B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Anaestamine 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Anaestamine 100 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan
Ketamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Sktad na ml:

Substancja czynna:
Ketamina 100 mg
(co odpowiada 115,33 mg ketaminy chlorowodorkowi)

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1mg

Klarowny, bezbarwny, wodny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt moze by¢ uzywany w potaczeniu z sSrodkami uspokajajacymi w celu:
-unieruchomienia,

-sedacji,
-znieczulenia ogodlnego.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z:
-nadci$nieniem wysokiego stopnia,
-niewydolnoscig krazeniowo-oddechowa,
-niewydolnoscig watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z jaskra.

Nie stosowac u zwierzat z rzucawka lub stanem przed-rzucawkowym.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ produktu jako jedynego $rodka anestetycznego u zadnego z gatunkow zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku operacji na oczach.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ketamina moze spowodowac slinienie u kotow.

Ketamina wywotuje zwigkszony tonus migsni szkieletowych.

Ketamina wywotuje zalezna od dawki niewydolno$¢ oddechowa, co moze prowadzi¢ do zatrzymania
oddechu szczegolnie u kotow. Potaczenie z produktami wywotujacymi depresje uktadu oddechowego
moze wzmaga¢ wptyw na uktad oddechowy.

Ketamina zwigksza czestotliwos¢ uderzen serca i zwigksza ci$nienie krwi tetniczej z jednoczesng
zwigkszong tendencja do krwawienia.

U psow i1 kotow oczy pozostaja otwarte z rozszerzeniem zrenic i oczoplasem.

W czasie wybudzania i powrotu do przytomno$ci moga wystapié- ataksja, nadwrazliwos¢ na bodzce
oraz pobudzenie.

Moze wystapi¢ bol przy wstrzyknigciach domig$niowych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, bydto, owce, kozy, konie, $winie, $winki morskie, chomiki, kréliki, szczury, myszy.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne i domigsniowe.

U zwierzat laboratoryjnych mozna zastosowac¢ rowniez drogg¢ dootrzewnowa.

Jedna dawka 10 mg ketaminy na kilogram masy ciata odpowiada 0,1 ml 100 mg/ml roztworu na

kilogram masy ciata.

Przed podaniem ketaminy prosze upewni¢ sie, ze zwierze jest poddane odpowiedniej sedacji.



PIES

Polaczenie z ksylazyng lub medetomidyna

Ksylazyna (1,1 mg/kg i.m.) lub medetomidyna (10 do 30 pg/kg i.m.) moze by¢ zastosowana z
ketaming (5 do 10 mg/kg to jest 0,5 do 1 ml/10kg i.m.) do krotkotrwatej anestezji trwajacej 25 do 40
minut. Dawka ketaminy moze by¢ dostosowywana zaleznie od pozadanego czasu trwania operacji.

KOT

Polaczenie z ksylazyna

Ksylazyna (0,5 do 1,1 mg/kg i.m.) z lub bez atropiny podawana na 20 minut przed ketaming (11 do 22
mg/kg i.m. to jest 0,11 do 0,22 ml/kg i.m.).

Polaczenie z medetomidyna

Medetomidyna (10 do 80 pg/kg i.m.) moze zostaé polgczona z ketaming (2,5 do 7,5 mg/kg i.m. to jest
0,025 do 0,075 ml/kg i.m.). Dawka ketaminy powinna zosta¢ obnizona wraz ze wzrostem dawki
medetomidyny.

KON

Polaczenie z detomidyng

Detomidyna 20 pg/kg i.v., po 5 minutach ketamina 2,2 mg/kg szybko i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Poczatek dziatania jest stopniowy, zajmuje okoto 1 minuty do uzyskania pozycji lezacej, z dziataniem
anestetycznym utrzymujacym si¢ okoto 10-15 minut.

Polaczenie z ksylazyna

Ksylazyna 1,1 mg/kg i.v. nastepnie ketamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Poczatek dziatania jest stopniowy, zajmuje okoto 1 minuty z czasem dziatania efektu anestetycznego
roznym i trwajacym 10-30 minut, ale najczesciej mniej niz 20 minut.

Po wstrzyknigciu kon sam si¢ ktadzie bez dalszej pomocy. Jezeli wymagane jest jednoczesnie wyrazne
zwiotczenie migsni nalezy poda¢ miorelaksanty lezagcemu zwierzeciu do czasu az kon nie wykaze
pierwszych objawdow relaksacji.

BYDLO

Polaczenie z ksylazyna

Doroste bydto moze by¢ poddawane krotkim okresom anestezji z ksylazyna (0,1 do 0,2 mg/kgi.v.) a
nastepnie ketaming (2 mg/kg i.v. to jest 2 ml/100 kg i.v.). Nizsza dawka ksylazyny stosowana jest u
bydta wazacego ponad 600 kg. Anestezja trwa okoto 30 minut, ale moze by¢ przedtuzona przez 15
minut kolejng dawka ketaminy (0,75 do 1,25 mg/kg i.v. to jest 0,75 do 1,25 ml/100 kg i.v.).

OWCA
Ketamina 7,5 do 22 mg/kg i.v. to jest 0,75 do 2,2 ml/10 kg i.v. w zaleznos$ci od uzytego srodka
wywotlujacego sedacje.

KOZA
Ketamina 11 do 22 mg/kg i.m. to jest 2,2 ml/10 kg i.m. zaleznie od uzytego srodka wywotlujacego
sedacje.



SWINIA

Polaczenie z azaperonem:

Ketamina 15-20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/10 kg) i 2 mg/kg azaperonu i.m..

U 4-5 miesigcznych swin po podaniu 2 mg/kg azaperonu i 20 mg/kg ketaminy i.m. anestezja
rozpoczyna si¢ srednio po 29 minutach i efekt dziatania wynosit okoto 27 minut.

ZWIERZETA LABORATORYJNE

Polaczenie z ksylazyna

Krdliki: ksylazyna (5-10 mg/kg i.m.) + ketamina (35-50 mg/kg i.m. to jest 0,35 do 0,50 ml/kg i.m.)
Szczury: ksylazyna (5-10 mg/kg i.m.) + ketamina (40-80 mg/kg i.p., i.m. to jest 0,4-0,8 ml/kg i.p.,
i.m.)

Myszy: ksylazyna (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamina (90-100 mg/kg i.p. to jest 0,9 do 1,0 ml/kg i.p.)
Swinki morskie: ksylazyna (0,1 do 5 mg/kg i.m.) + ketamina (30-80 mg/kg i.m. to jest 0,3 do 0,8
ml/kg i.m.)

Chomiki: ksylazyna (5 do 10 mg/kg i.p.) + ketamina (50 do 200 mg/kg i.p. to jest 0,5 do 2 ml/kg i.p.)

Dawka podtrzymujaca anestezj¢:
W przypadku wymaganego przedtuzenia efektu mozliwe jest powtdrne podanie odpowiednio
zmniejszonej dawki inicjujace;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ketamina moze wykazywac rozne osobnicze odchylenia od efektu a zatem zastosowana ilo§¢ powinna
by¢ dopasowana do kazdego zwierzecia indywidualnie zaleznie od czynnikdéw takich jak wiek,
kondycja oraz glebokos¢ i czas trwania wymaganej anestezji.

Fiolka moze zosta¢ naktuta do 20 razy. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednia
wielkos¢ fiolki opierajac si¢ na gatunku docelowym, ktéry ma zostaé leczony oraz drodze podania.

10. OKRES KARENCJI

Bydto, owce kozy i konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: zero dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac fiolke w pozycji pionowe;.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci podanym na etykiecie.

Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku bolesnych lub powaznych interwencji chirurgicznych, jak réwniez w przypadku
utrzymania anestezji wymagane jest potaczenie z iniekcyjnymi lub wziewnymi srodkami
wywotujacymi anestezj¢. Relaksacja mig$ni wymagana do procedur chirurgicznych nie moze zostaé
osiggnigta wylgcznie przy zastosowaniu ketaminy, jednoczesnie zastosowane powinny by¢ dodatkowe
miorelaksanty. W celu polepszenia anestezji lub przedtuzenia efektu ketamina moze by¢ taczona z
agonistami receptora a2, anestetykami, neuroleptoanalgetykami, tankwilizerami i srodkami do
znieczulenia wziewnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U niewielkiej ilosci zwierzat odnotowano brak reakcji na ketaming jako $rodka anestetycznego
zastosowanego w normalnych dawkach. Zastosowanie premedykacji powinno by¢ poprzedzone
odpowiednia redukcja dawki. U psa i kota oczy pozostaja otwarte, a Zrenice rozszerzone. Oczy moga

by¢ chronione poprzez pokrycie wilgotnym gazikiem lub zastosowanie odpowiednich masci.
Ketamina moze wykazywac¢ wiasciwosci pro-drgawkowe i anty-drgawkowe, moze nie by¢ wtasciwa
dla pacjentow z zaburzeniami padaczkopodobnymi.

Ketamina moze zwigksza¢ cisnienie srodczaszkowe a zatem moze nie by¢ odpowiednia dla pacjentéw
z niedokrwieniem moézgu.

Przy uzyciu w potaczeniu z innymi produktami nalezy sprawdzi¢ przeciwwskazania i ostrzezenia
zawarte w ulotkach informacyjnych produktow.

Odruch powiekowy pozostaje niezmieniony.

Drzenia jak réwniez pobudzenie w czasie wybudzania jest mozliwe. Wazne jest aby zar6wno w czasie
premedykacji jak i wybudzania zapewnione byto ciche i spokojne otoczenie.

Jednoczesne uzycie innych pre-anastetykow lub anastetykéw powinno by¢ poddane ocenie bilansu
korzysci/ryzyka biorac pod uwage sktad uzytych lekow i ich dawki oraz wlasciwosci ich mieszania
si¢. Zalecane dawki ketaminy mogg si¢ waha¢ w zaleznosci od uzytego jednoczesnie pre-anastetyka i
anastetyka.

Weczesniejsze zastosowanie lekdw antycholinergicznych takich jak atropina czy glikopyrolat w celu
zapobiegania wystapienia objawow niepozadanych, szczegdlnie nadmiernemu slinieniu, moze by¢
brane pod uwage po dokonaniu przez lekarza weterynarii bilansu korzysci/ryzyka.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Jest to silny lek. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ aby unikng¢ samowstrzyknigcia.
Osoby ze znang nadwrazliwoscig na ketaming lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych powinny

unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Natychmiast zmy¢ rozlang substancj¢ ze skory oraz z oczu duzg
iloscia wody.

Dziatania niepozadane na ptod nie moga by¢ wykluczone. Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

W razie przypadkowego samowstrzyknigcia lub jezeli wystgpia objawy po kontakcie z oczami/jamag
ustng nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNY CH.

Zalecenia dla lekarzy:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Utrzymac drozno$¢ drog oddechowych i zastosowac leczenie
objawowe i podtrzymujace.



Ciaza, laktacja

Ketamina bardzo tatwo przekracza bariere tozyskowa dostajac si¢ do uktadu krgzenia krwi ptodu w
ktérym osiggnaé moze 75 do 100% poziomu we krwi matki. Noworodki mogg ulec czgsciowe;j
anestezji podczas zabiegu cesarskiego cigcia. Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nie zostato okreslone podczas cigzy i laktacji. Nalezy stosowac wylacznie po ocenie
bilansu korzysci/ryzyka przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji

Neuroleptyki, tankwilizery, cymetydyna i chloramfenikol wzmagaja anestezje wywolang przez
ketamine.

Barbiturany, opiaty i diazepam moga wydtuza¢ czas wybudzania.

Dziatanie moze by¢ wzmozone. Obnizenie dawki jednego Iub obu $srodkéw moze by¢ konieczne.

Istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka arytmii serca gdy ketamina jest stosowana w potaczeniu z
tiopentalem lub halotanem. Halotan wydtuza czas poéttrwania ketaminy.
Jednoczesne dozylne podanie srodkdéw spazmolitycznych moze spowodowaé zapasc.

Teofilina podawana z ketaming moze wywota¢ wzmozony stan padaczkowy.

Gdy detomidyna jest uzywana lacznie z ketaming wybudzanie jest wolniejsze niz po zastosowaniu
wylacznie ketaminy.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mozliwe jest wystapienie arytmii serca i niewydolnosci oddechowej az
do porazenia. Jezeli konieczne nalezy uzy¢ odpowiednich ptynéw zastepczych w celu utrzymania
wentylacji i rzutu serca do czasu uzyskania detoksykacji. Farmakologiczne stymulatory serca nie sa
zalecane, chyba Ze nie ma innych mozliwosci leczenia podtrzymujacego.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu chemicznej niezgodnos$ci nie mieszac ketaminy z barbituranami ani diazepamem w tej
samej strzykawce.

Produkt nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi za wyjatkiem
ptynéw infuzyjnych 0,9% chlorku sodu, ptynu Ringera lub ptynu Ringera z mleczanami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Dd/mm/rrrr



15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemnosci 10 ml, 30 ml i 50 ml, przezroczyste, ze szkta typu I, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem, pakowane w pudetka tekturowe zawierajace odpowiednio
10 ml, 25 ml i 50 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198 a, 81-571 Gdynia



