B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Ketaminum (jako hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, psi, kocky.

4. Indikace pro pouZziti

Lze pouzit u kocky jako jediny prostiedek pro imobilizaci a drobné chirurgické zakroky v ptipadech,
kde neni nutné svalova relaxace.

Navozeni anestezie:

a) v kombinaci s detomidinem u koni,

b) v kombinaci s xylazinem u koni, skotu, psti a u kocek,

¢) v kombinaci s azaperonem u prasat,

d) v kombinaci s medetomidinem u psti a kocek,

e) v kombinaci s diazepamem u psu.

5. Kontraindikace

NepouZivat:

- u zvifat se zadvaznou srde¢ni dekompenzaci, podezfenim na plicni onemocnéni, zjevnym vysokym
tlakem nebo cerebrovaskularnim postizenim.

- u zvifat s jiz dfive exitujici patologii jater a ledvin.

- pti eklampsii, preeklampsii, glaukomu a zachvatovych poruchach (napt. epilepsii).

- u chirurgickych vykont na hltanu, hrtanu, trachei nebo bronchialnim kmeni, pokud neni zaji§téna
dostatecna relaxace podanim svalového relaxancia (intubace je povinna).

- u zvitat podstupujicich myelografické vysetfeni.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat tento veterinarni 1é¢ivy pripravek jako jediné anestetikum u jakychkoliv jinych druhd zvifat
kromé kocek.



6. Zv1astni upozornéni

Zvl43tni upozornéni:

U velmi bolestivych a rozsahlych chirurgickych zakroki, stejné jako pro udrzovani anestezie, je
nezbytna kombinace s injekénimi nebo inhalacnimi anestetiky. ProtoZe svalové relaxace pozadované
pro chirurgické vykony nelze dosdhnout samotnym ketaminem, je zapotiebi souc¢asné pouzivat dalsi
svalova relaxancia. Pro zlepSeni anestezie nebo prodlouzeni u¢inku lze ketamin kombinovat s agonisty
ap-receptort, anestetiky, neuroleptanalgetiky, sedativy a inhala¢nimi anestetickymi ptipravky.

U malého podilu zvifat bylo hlaSeno, Ze nereaguji na ketamin jakozto anestetikum pii normalnich
davkach.

Je tfeba vzit v tivahu, Ze ¢as do nastupu plného Gcinku se u kocek miize prodlouzit pfi subkutannim
podani.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
U psti a koc¢ek nepouzivat atipamezol pro reverzi kombinace ketaminu a medetomidinu dfive nez za 45
minut po podani ketaminu, kdy ptisobeni ketaminu ustalo.

Piiprava pred chirurgickym vykonem:
Stejné jako u vSech anestetik by zvifata neméela jist nejméné 12 hodin pred anestezii ketaminem.

Doba anestezie:
Pii anestezii ketaminem zlstavaji o¢i lécenych zvitat oteviené. Aby se zabranilo jejich vysychani, je
zapotiebi je pti dlouhotrvajicich vykonech odpovidajicim zptisobem chranit (pomoci vhodnych masti).

Doba zotaveni:

Je dulezité, aby jak premedikace, tak zotaveni probihalo v tichém a klidném prostiedi.

Zotaveni je obvykle uplné po 2 hodinach, ale mtize obcas trvat i déle. U psil je mozné vzacné pozorovat
stavy psychomotorické excitace s vytim.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin nebo pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

Zabraiite kontaktu s klizi a o€ima. Potfisnénou kiizi a o¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody.
Nelze vylouéit nezadouci G¢inky na plod. Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t¢hotné zeny.
Tento veterinarni lécivy pfipravek se vyznacuje velmi silnymi GCinky — je tfeba veénovat zvlastni
pozornost tomu, aby se zabranilo ndhodnému samopodani.

V piipadé ndhodného samopodani injekce, nebo pokud se objevi piiznaky po kontaktu piipravku s ofima
nebo dutinou Ustni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Pro 1ékare:
Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou a podptirnou 1é¢bu.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Ketamin pronika placentarni bariérou. Ketamin by se nemél pouzivat v pfedporodnim obdobi.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Neuroleptanalgetika, trankvilizéry, analogy morfinu, cimetidin a chloramfenikol potencuji anestezii
ketaminem.

Barbituraty a opiaty nebo diazepam mohou prodlouzit dobu zotaveni. Uginky mohou byt aditivni, proto
muze byt nutné snizeni davky jednoho nebo obou veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt. Pii pouziti v
kombinaci s thiopentalem nebo halotanem se zvysuje riziko vyskytu arytmii. Halotan prodluzuje poloc¢as
eliminace ketaminu.

Soucasné podani intravendznich spasmolytik mtize vyvolat kolaps.

Theofylin s ketaminem muze zptsobit zvySenou incidenci kieci.




Pouziti detomidinu v kombinaci s ketaminem zpiisobuje pomalé zotaveni.

Predavkovani:

Pti pfedavkovani mize dojit k srdeéni arytmii a respira¢ni depresi az paralyze.

V piipadé¢ potieby pouzijte vhodné pomticky pro zajisténi umélé ventilace a srdecniho vydeje, dokud
nedojde k dostatecné detoxikaci. Farmakologické srde¢ni stimulatory se nedoporucuji, pokud nejsou k
dispozici jind podplrna opatieni.

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>
Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7/ Nezadouci uéinky

Kongé, skot, prasata, psi, kocky:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Tachykardie, zvyseny krevni tlak, zvySené slinéni'.

Cetnost neznama (z dostupnych tdaji nelze uréit):

Okamyzita bolest po injekénim podani?, zvySeny svalovy tonus’, svalovy ties, kiee*d, nystagmus®,
mydriaza®, hyperestézie, zvysena citlivost vici akustickym podnétim’, excitace®, respiracni deprese’,
respiracni zastava'’.

I'Kvuli stimulaci mozkového kmene.

2 Po intramuskularnim podani.

3 Kvuli disinhibici extrapyramidového systému.

4Kdyz neni soub&zné podavano svalové relaxancium.

5> Tonicko-klonické.

®Q¢i zlstavaji oteviené.

"Béhem anestézie a v obdobi zotavovani.

8 Motorické.

9 Zavisejici na davce. V kombinaci s ptipravky utlumujicimi dychani mize byt uéinek posilen.
10 Zejména u kocek.

HIlaseni nezadoucich G¢inki je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takoveé, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho Iékaie. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim ndrodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intravendzni podani (i.v.): kon¢, skot, psi a kocky.
Intramuskulérni podani (i.m.): prasata, psi a kocky.
Subkutanni podéni (s.c.): kocky.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ketamin mize vykazovat velkou interindividualni odchylku v uc¢inku, a proto by se davkovani mélo
prizpasobit jednotlivému zviteti v zavislosti na faktorech jako je stafi, stav a poZadovana hloubka a doba
trvani anestezie. Opakovanym podanim volitelné snizené vychozi davky lze dosahnout prodlouzeni
ucinku.

U kombinovaného pouziti: pied podanim ketaminu dbejte na to, aby zvifata méla adekvatni sedaci.

Koné
Pro dostate¢ny anesteticky ucinek se pozaduje premedikace sedativem:

Navozeni anestezie

S detomidinem:

Detomidin 20 pg/kg zivé hmotnosti i.v., ndsledovany po 5 minutach

ketaminem 2,2 mg/kg zivé hmotnosti rychlé i.v. podani (2,2 ml/100 kg Zivé hmotnosti).

Nastup ucinku je postupny, dosazeni lateralni polohy trva pfiblizn¢ 1 minutu a trvani anestetického
ucinku se pohybuje piiblizné od 10 do 15 minut.

S xylazinem:
Xylazin 1,1 mg/kg zivé hmotnosti i.v. nasledovany

ketaminem 2,2 mg/kg zivé hmotnosti i.v. (2,2 ml/100 kg Zivé hmotnosti).
Nastup ucinku je postupny, trva ptiblizné 1 minutu, trvani anestetického ucinku je variabilni a pohybuje
se od 10 do 30 minut, ale obvykle trva méné€ nez 20 minut.

Po injekénim podani kin spontanné ulehne bez jakékoliv dal§i pomoci. Pokud se soubézné pozaduje
relaxace jasn¢ vybran¢ho svalu, lze lezicimu zvifeti podavat svalova relaxancia, dokud se u koné¢
neobjevi prvni ptiznaky relaxace.

Skot

Doporucuje se premedikace sedativy, aby se pfedesSlo nekontrolovanému ulehnuti a pfipadnym
priznakiim excitace, nebo pro potenciaci u¢inku anestetik. Nasalni trubici lze podavat kyslik, aby
nedoslo k hypoxii z diivodu lateralni nebo dorsalni polohy.

Navozeni anestezie

S xylazinem

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg Zivé hmotnosti i.v./i.m. nasledovany

ketaminem 2-5 mg/kg zivé hmotnosti i.v. (2-5 ml/100 kg zivé hmotnosti).

Nastup ucinku trva ptfiblizn€ 1 minutu pii dosazeni anestetického u¢inku trvajiciho pfiblizn€ 30 minut.

Pti podavani xylazinu intravendzné je tfeba pouzivat spodni hranici uvedeného rozpéti davek.

Prasata

Navozeni anestezie

S azaperonem

Ketamin 15-20 mg/kg zivé hmotnosti i.m. (1,5-2 ml/10 kg zivé hmotnosti) a 2 mg/kg Zivé hmotnosti
azaperonu i.m.

U prasat ve véku 4-5 mésicti po podani 2 mg/kg Zivé hmotnosti azaperonu a 20 mg/kg zivé hmotnosti
ketaminu i.m. trval ndstup anestezie primérn€ 29 minut a trvani ucinku bylo pfiblizn€ 27 minut.

Psi
Ketamin nelze pouzit jako monoanestetikum u pst, protoze zpisobuje zvySeny svalovy tonus a
nekoordinované svalové kontrakce.

Navozeni anestezie

S medetomidinem

Medetomidin 40 pg/kg zivé hmotnosti i.m. nasledovany

ketaminem 5-7,5 mg/kg Zivé hmotnosti i.m. (0,5-0,75 ml/10 kg Zivé hmotnosti).
Trvani tcinku se pohybuje od 30 do 50 minut a zavisi na davce.




S xylazinem
Xylazin 2 mg/kg zivé hmotnosti i.m., nasledovany po 10 minutach

ketaminem 10 mg/kg Zivé hmotnosti i.m. (1 ml/10 kg zivé hmotnosti).
U psti o hmotnosti nad 25 kg zivé hmotnosti snizte ddvku xylazinu na 1,3 mg/kg zivé hmotnosti.
Nastup ucinku je obvykle do 10 minut a trvani ucinku je pfiblizn¢ 30 minut.

S diazepamem
Podejte diazepam 0,25 mg/kg zZivé hmotnosti i.v., bezprosttedné poté

ketamin 5 mg/kg Zivé hmotnosti i.v. (0,5 ml/10 kg Zivé hmotnosti).

K dosazeni systémového ucinku se pii intraven6znim podani doporucuje ketamin aplikovat pomalu.

Je nutné pouzit vhodnou premedikaci pro zajisténi odpovidajici sedace pted podanim kombinace
diazepamu s ketaminem a k usnadnéni intubace. Optimalni ddvkovani je nutné individualné ptizptisobit
podle pouzité premedikace. Primérna doba trvani u¢inku je 10-20 minut.

Kocky

Monoanestetické pouziti ketaminu je mozné, ale doporucuje se kombinovana anestezie, aby se predeslo
nezadoucim psychomotorickym u€inklim. Samotny ketamin je mozné podat intravendzné, ale
doporucenou cestou podani je intramuskularni podani.

Ketamin podavejte pfi intravendznim podéni pomalu.

V monoterapii

11 mg/kg ketaminu zivé hmotnosti i.m./i.v. pro mirné znehybnéni,

22-33 mg/kg zivé hmotnosti ketaminu im./i.v. pro drobny chirurgicky zakrok a znehybnéni
podrazdénych kocek.

Doba trvani ketaminové anestezie je 20—40 minut a zotaveni probiha v obdobi 1-4 hodin.

Navozeni anestezie (anestezie <1 hodina)

S medetomidinem

Medetomidin 80 pug/kg zivé hmotnosti i.m. nasledovany

ketaminem 5-7,5 mg/kg Zivé hmotnosti i.m. (0,25-0,4 ml/5 kg Zivé hmotnosti).

Nastup ucinku je obvykle za 3-4 minuty a trvani Gc¢inku se pohybuje od 30 do 60 minut, pficemz zavisi
na davce.

S xylazinem
Xylazin 1-2 mg/kg zivé hmotnosti i.m./s.c. a

ketamin 10-20 mg/kg zivé hmotnosti i.m./s.c. (0,5-1 ml/5 kg)
nejvyssi davee (20 mg/kg zivé hmotnosti).

Nastup Gcinku je obvykle do 5 minut od podani ketaminu a trvani G¢inku je nejméné 30 minut.

Vzhledem k nizkym objemtim davky se doporucuje pouzivat vhodné kalibrovana zatizeni, napt. injek¢éni
stiikacky inzulinového typu.

Gumovou zatku Ize propichnout max. 25krat.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Zvlastni upozornéni v piibalové informaci.

10. Ochranné lhity

Kon¢ a skot:
Maso: Bez ochrannych lhtit.



MIéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravka

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/075/16-C
Velikosti baleni:

1x10ml, 5x10ml, 1 x 50 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:
Orion Pharma s.r.o.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

<17. Dalsi informace>

OPL

Ptipravek obsahuje ndvykové latky.
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