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ULOTKA INFORMACYJNA

Nimatek 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nimatek 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni
Ketamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml przezroczystego bezbarwnego roztworu zawiera:
Substancja czynna: Ketamina w ilosci 100 mg (co odpowiada 115,4 mg ketaminy chlorowodorku).
Substancja pomocnicza: chlorokrezol w ilosci 1 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt moze by¢ stosowany do indukowania znieczulenia:

— w potaczeniu z butorfanolem i medetomidyng u psow i kotow,

— w potaczeniu z ksylazyng u psow, kotow i koni,

— w potaczeniu z detomidyng u koni,

— w potaczeniu z romifidyna u koni.

W zalezno$ci od wyniku oceny bilansu korzysci i ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii
produkt ten moze tez by¢ stosowany u kotow domowych jako jedyny srodek do unieruchamiania

i wykonywania drobnych zabiegdw chirurgicznych w przypadkach, w ktorych zwiotczenie migs$ni
szkieletowych nie jest wymagane.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig watroby lub nerek.

Nie stosowac ketaminy jako jedynego $rodka u koni i psow.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnos$cia serca, nadcisnieniem tetniczym lub jaskra.
Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Patrz punkt ‘Specjalne ostrzezenia’.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotow ketamina moze wywotywac zwigkszone wydzielanie $liny

Ketamina powoduje zwigkszenie napigcia migsni szkieletowych. U kotéw przy stosowaniu zalecanego
dawkowania opisywano wystepowanie drobnych drzen mig$niowych i tagodnych drgawek tonicznych.
Ketamina wywotuje depresj¢ oddechowa o nasileniu proporcjonalnym do podanej dawki, co moze



prowadzi¢ do zatrzymania oddechu, szczegolnie u kotow. Stosowanie ketaminy w skojarzeniu

z produktami wywotujagcymi depresje oddechowa moze nasila¢ jej wptyw na uktad oddechowy.
Ketamina powoduje zwigkszenie czgstosci akcji serca i ci$nienia tetniczego oraz tendencji do
krwawien.

U kotow 1 psOw powieki pozostajg otwarte, a zrenice rozszerzone oraz pojawia si¢ oczoplas. Podczas
wychodzenia ze znieczulenia mogg pojawi¢ si¢ reakcje wybudzeniowe - niezborno$¢, nadwrazliwosé
na bodzce zewnetrzne, pobudzenie.

Wstrzyknieciu domigéniowemu moze towarzyszy¢ mniej lub bardziej nasilony bol.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty i konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podawanie domig$niowe, podskorne lub dozylne.

Nalezy pamigta¢ o istnieniu znacznych réznic miedzygatunkowych, jezeli chodzi o dawkowanie

i drogi podawania.

Moze tez wystepowaé duza zmienno$¢ osobnicza w efekcie dziatania ketaminy, w zwigzku z czym
zaleca si¢ indywidualne dobieranie dawkowania.

PSY

Ksylazyna + ketamina

Ksylazyng nalezy poda¢ w dawce 1 mg/kg masy ciata domig$niowo (co w przypadku 2% roztworu
ksylazyny odpowiada ilo$ci wynoszacej 0,5 ml/10 kg masy ciata). Nastepnie nalezy natychmiast poda¢
ketamine w dawce 15 mg/kg masy ciala domigsniowo (co odpowiada ilosci wynoszacej 1,5 ml/10 kg
masy ciala).

Psy przyjmuja pozycj¢ lezacg po okoto 3 minutach, a odruch cofania tap ulega zniesieniu po okoto
7 minutach. Czas trwania znieczulenia wynosi okoto 24 minuty, a odruch cofania tap powraca po

okoto 30 minutach od wstrzykniecia ketaminy.

Tabela 1: Znieczulenie ksylazyna i ketaming u pséw (im.)

Masa ciata psa [kg] 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dawka 2% roztworu 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
ksylazyny [ml]*

Dawka ketaminy 0,15 | 0,45 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania ksylazyny w dawce wynoszacej 1 mg/kg masy ciata.
**) Przy zatozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 15 mg/kg masy ciata.

Medetomidyna + ketamina

Medetomidyng nalezy poda¢ w dawce 40 pug/kg masy ciata (co w przypadku roztworu o stezeniu
1 mg/ml odpowiada ilosci wynoszacej 0,40 ml/10 kg masy ciata), a ketaming — w zalezno$ci od
wymaganego czasu znieczulenia — w dawce 5,0-7,5 mg/kg masy ciata (co odpowiada ilosci
wynoszacej 0,50-0,75 ml/10 kg masy ciata) domig$niowo.



Odruch cofania tap ulega zniesieniu po okoto 11 minutach od wstrzyknigcia ketaminy w ilo$ci
5 mg/kg masy ciata i po okoto 7 minutach po wstrzyknigciu ketaminy w ilosci 7,5 mg/kg masy ciata.
Czas trwania znieczulenia wynosi odpowiednio okoto 30 i 50 minut.

NIE zaleca si¢ odwracania znieczulenia wywolanego tym polaczeniem lekow za pomoca
atipamezolu.

Tabela 2: Znieczulenie medetomidyna i ketaming u pséw (im.): tabela dawkowania dla dawki
ketaminy wynoszacej S mg / kg masy ciala (czas trwania znieczulenia — okolo 30 minut)

Masa ciata psa [kg] 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dawka medetomidyny 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
(1 mg/ml) [ml]*

Dawka ketaminy 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 40 ug/kg masy ciata.
**) Przy zalozZeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 5 mg/kg masy ciata.

Tabela 3: Znieczulenie medetomidyna i ketaming u psow (i.m.): tabela dawkowania dla dawki
ketaminy wynoszacej 7,5 mg/kg masy ciala (czas trwania znieczulenia — okolo 50 minut)

Masa ciata psa [kg] 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dawka medetomidyny 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
(1 mg/ml) [ml]*

Dawka ketaminy 0,08 | 0,23 | 0,38 | 0,75 | 1,13 | 1,50 | 1,88 | 2,25 | 3,00
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 40 ug/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 7,5 mg/kg masy ciala.

Butorfanol + medetomidyna + ketamina

Butorfanol nalezy poda¢ w dawce 0,1 mg/kg masy ciata, a medetomidyne — w dawce 25 pg/kg masy
ciata, domigsniowo.

Psy przyjmuja pozycj¢ lezaca w ciggu okoto 6 minut, a odruch cofania tap ulega zniesieniu w ciggu
okoto 14 minut.

Ketaming nalezy poda¢ 15 minut po pierwszym wstrzyknigciu, w dawce 5 mg/kg masy ciata
domigsniowo (co odpowiada ilosci wynoszacej 0,5 ml/10 kg masy ciata).

Odruch cofania tap powraca po okoto 53 minutach od wstrzyknigcia ketaminy. Pozycja mostkowa
przyjmowana jest okoto 35 minut pdzniej, a nast¢pnie po kolejnych 36 minutach zwierzg przyjmuje

pozycj¢ stojaca.

NIE zaleca si¢ odwracania znieczulenia wywolanego tym polaczeniem lek6w za pomocg
atipamezolu.

Tabela 4: Znieczulenie butorfanolem, medetomidyna i ketaming u pséw (im.)

Masa ciata psa [kg] 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dawka butorfanolu 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
(10 mg/ml) [ml]*

Dawka medetomidyny 0,03 | 0,08 | 0,13 | 0,25 | 0,38 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 1,00
(1 mg/ml) [ml]**

Butorfanol i medetomidyne¢ nalezy podawacé we wstrzyknieciu domie$Sniowym w podanych
wyzej dawkach

Nalezy odczekaé 15 minut z podaniem ketaminy we wstrzyknieciu domi¢$niowym w podanych
nizej dawkach

Dawka ketaminy 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(100 mg/ml) [ml]***




*) Przy zatozeniu zastosowania butorfanolu w dawce wynoszacej 0,1 mg/kg masy ciala.
**) Przy zalozZeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 25 pug/kg masy ciata.
**%) Przy zatozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 5 mg/kg masy ciata.

KOTY

Ketamina jako jedyny zastosowany $rodek

Stosowanie ketaminy jako jedynego $rodka znieczulajgcego jest mozliwe, jednak w celu uniknigcia
niepozadanych dziatan psychomotorycznych zaleca si¢ stosowanie znieczulenia skojarzonego.
Ketamina jako jedyny $rodek znieczulajacy moze by¢ podawana dozylnie lub podskornie, jednak
zalecang drogg jej podawania jest droga domigsniowa. Dawka ketaminy wynosi 11-13 mg/kg masy
ciata i uzalezniona jest od pozadanego stopnia unieruchomienia lub od rodzaju zabiegu
chirurgicznego, jaki zamierza si¢ wykona¢. Podane ponizej informacje dotyczace dawkowania nalezy
traktowac orientacyjnie i przy ustalaniu dawkowania nalezy wzig¢ pod uwage stan fizyczny pacjenta,
zastosowane $rodki uspokajajace i premedykacje.

Dawka [mg/kg masy ciala] Zabiegi kliniczne

11 (0,11 ml/kg masy ciata) Niewielkie unieruchomienie

22-33 (0,22-0,33 ml/kg masy ciata) =~ Drobne zabiegi chirurgiczne i unieruchamianie bardzo
pobudzonych kotow

Czas trwania znieczulenia wywotanego za pomocg ketaminy wynosi 20—40 minut, a wychodzenie ze
znieczulenia trwa 1-4 godzin.

W przypadku duzych zabiegdéw chirurgicznych ketaming nalezy stosowa¢ w skojarzeniu

z uzupethiajacymi Srodkami uspokajajacymi lub znieczulajgcymi. Zakres dawkowania wynosi
1,25-22,00 mg/kg masy ciata (0,06—1,10 ml/5 kg masy ciala), a dawkowanie uzaleznione jest od
zastosowanej kombinacji lekow i drogi podawania.

Cho¢ prawdopodobienstwo wystgpienia wymiotow w przypadku stosowania ketaminy, jako jedynego
srodka znieczulajacego, jest niewielkie, to — o ile to mozliwe — przed znieczuleniem koty powinny
pozostawac na czczo przez kilka godzin.

Stosowanie §rodkow uzupetniajgcych z ketaming u kotow

W ramach premedykacji mozna poda¢ domigsniowo acepromazyng. Intubacje dotchawiczg mozna
wykona¢ podczas znieczulenia ketaming. Znieczulenie wziewne mozna podtrzymywac za pomoca
odpowiednich potaczen isofluranu, metoksyfluranu, halotanu, podtlenku azotu i tlenu.

Ksylazyna + ketamina

Ksylazyng nalezy poda¢ w dawce 1,1 mg/kg masy ciata domig¢$niowo (co w przypadku 2% roztworu
ksylazyny odpowiada ilosci wynoszacej 0,28 ml/5 kg masy ciala). Nalezy odczeka¢ 20 minut,

a nastepnie podac ketaming w dawce 22 mg/kg masy ciata domigsniowo (co odpowiada ilosci
wynoszacej 1,1 ml/5 kg masy ciata).

Ksylazyna moze powodowa¢ wymioty w okresie do 20 minut po podaniu. Poczatek znieczulenia po
domigsniowym podaniu ketaminy pojawia si¢ po okoto 3—6 minut.

W poréwnaniu z potaczeniem acepromazyny z ketaming potaczenie ksylazyny z ketaming prowadzi
do uzyskania gtebszego znieczulenia, silniejszego wptywu na uktad oddechowy i serce oraz dtuzszego
czasu wychodzenia ze znieczulenia.

Tabela 5: Znieczulenie ksylazyng i ketaming u kotow (im.)

Masa ciata kota [kg] 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Dawka 2% roztworu 0,08 | 0,11 | 0,14 | 0,17 | 0,19 | 0,22 | 0,25 | 0,28
ksylazyny [ml]*

Odczekaé 20 minut

Dawka ketaminy 0,33 | 0,44 | 0,55 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania ksylazyny w dawce wynoszacej 1,1 mg/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 22 mg/kg masy ciala.



Medetomidyna + ketamina

Podanie domigsniowe

Medetomidyne nalezy poda¢ w dawce 80 pg/kg masy ciata domigsniowo. Nastepnie nalezy
natychmiast poda¢ ketaming w dawce 2,5-7,5 mg/kg masy ciata domig¢$niowo (co odpowiada ilosci
wynoszacej 0,12—0,38 ml/5 kg masy ciata).

Poczatek znieczulenia pojawia si¢ po 3—4 minutach. Czas trwania znieczulenia chirurgicznego waha
si¢ w zakresie 30—60 minut i zalezy od zastosowanej dawki ketaminy. W razie konieczno$ci
znieczulenie mozna przedluzy¢ za pomocg halotanu i tlenu z dodatkiem lub bez dodatku podtlenku
azotu.

Tabela 6: Znieczulenie medetomidyna i ketaming u kotéow (im.)

Masa ciata kota [kg] 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dawka medetomidyny 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
(1 mg/ml) [ml]*

Dawka ketaminy 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 80 ug/kg masy ciata.
**) Przy zatozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 5 mg/kg masy ciata.

Podanie dozylne

Medetomidyne i ketaming mozna podawac tacznie dozylnie w nastepujacych dawkach: 40 pg
medetomidyny/kg masy ciata i 1,25 mg ketaminy/kg masy ciala.

Z doswiadczenia klinicznego wynika, ze kiedy ketamina i medetomidyna zostaty podane dozylnie
u kota, a mineta potrzeba utrzymywania zwierzecia w znieczuleniu, podanie atipamezolu w dawce
100 pg/kg masy ciata domigsniowo prowadzi do wybudzenia do pozycji mostkowej w ciggu okoto
10 minut, a do stojacej — w ciggu okoto 14 minut.

Tabela 7: Znieczulenie medetomidyna i ketaming u kotéw (iv.)

Masa ciata kota [kg] 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dawka medetomidyny 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(1 mg/ml) [ml]*

Dawka ketaminy 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,05 | 0,06 | 0,06
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 40 ug/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 1,25 mg/kg masy ciata.

Butorfanol + medetomidyna + ketamina

Podanie domigsniowe

Nalezy poda¢ domigsniowo: butorfanol w dawce 0,4 mg/kg masy ciata, medetomidyne w dawce

80 pg/kg masy ciala i ketaming w dawce 5 mg/kg masy ciata (co odpowiada ilosci wynoszacej

0,25 ml/5 kg masy ciala).

Koty przyjmuja pozycj¢ lezaca w ciagu 2—3 minut od wstrzykniecia. Do zniesienia odruchu cofania
tap dochodzi w ciggu 3 minut od wstrzyknigcia. W 45. minucie od indukcji znieczulenia podanie
atipamezolu w dawce 200 pg/kg masy ciata prowadzi do powrotu odruchu cofania tap 2 minuty
pozniej, przyjecia przez zwierze pozycji mostkowej 6 minut pozniej, a pozycji stojacej 31 minut
pozniej.



Tabela 8: Znieczulenie butorfanolem, medetomidyna i ketaming u kotéw (im.)

Masa ciata kota [kg] 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dawka butorfanolu 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(10 mg/ml) [ml]*

Dawka medetomidyny 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
(1 mg/ml) [ml]**

Dawka ketaminy 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
(100 mg/ml) [ml]***

*) Przy zatozeniu zastosowania butorfanolu w dawce wynoszacej 0,4 mg/kg masy ciala.
**) Przy zalozeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 80 ng/kg masy ciata.
**%*) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 5 mg/kg masy ciata.

Podanie dozylne

Nalezy poda¢ dozylnie: butorfanol w dawce 0,1 mg/kg masy ciala, medetomidyne w dawce
40 png/kg/kg masy ciata i ketaming w dawce 1,25-2,50 mg/kg masy ciata (co odpowiada ilo$ci
wynoszacej 0,06-0,13 ml/5 kg masy ciata).

Przyblizona skala czasowa przy stosowaniu polaczenia trzylekowego dozylnie:

Dawka Caas do Czas do Czas do Czas do Czas do
ketaminy proviecia zniesienia powrotu przyjecia przyjecia
[mg / kg masy AN odruchu odruchu pozycji pozycji
pozycji lezgcej
ciala] * cofania tap cofania tap mostkowej stojqcej
1,25 32s 62 s 26 min 54 min 74 min
2,50 22's 39s 28 min 62 min 83 min

*) W potaczeniu z butorfanolem w dawce 0,1 mg/kg masy ciata i medetomidyng w dawce 40 pg/kg
masy ciata.

Z doswiadczenia klinicznego wynika, ze podanie atipamezolu w dawce 100 ug/kg masy ciata w celu
odwrécenia znieczulenia prowadzi do powrotu odruchu cofania tap 4 minuty pdzniej, przyjecia przez
zwierzg pozycji lezgcej 7 minut pozniej, a pozycji stojacej 18 minut pozniej.

Tabela 9: Znieczulenie butorfanolem, medetomidyna i ketaming u kotéw (iv.) tabela
dawkowania dla dawki ketaminy wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciala (czas trwania znieczulenia —
okolo 28 minut)

Masa ciata kota [kg] 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dawka butorfanolu 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
(10 mg/ml) [ml]*

Dawka medetomidyny 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(1 mg/ml) [ml]**

Dawka ketaminy 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,10 | 0,11 | 0,13
(100 mg/ml) [ml]***

*) Przy zatozeniu zastosowania butorfanolu w dawce wynoszacej 0,1 mg/kg masy ciala.
**) Przy zalozeniu zastosowania medetomidyny w dawce wynoszacej 40 ng/kg masy ciata.
*%%*) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 2,5 mg/kg masy ciata.

KONIE

Produkt przeznaczony do wywotywania krotkotrwatego znieczulenia do drobnych zabiegdéw
chirurgicznych lub do wprowadzenia do znieczulenia prowadzonego za pomocg wziewnych srodkoéw
znieczulajacych. W przypadku premedykacji z zastosowaniem romifidyny lub detomidyny
znieczulenie mozna tez podtrzymaé dostrzykujac w regularnych odstepach czasu trwajacych od 8 do
10 minut albo romifidyng tacznie z ketaming, albo detomidyne¢ tgcznie z ketaming. Ketaminy nie
nalezy w zadnym wypadku stosowac¢ jako jedynego srodka znieczulajacego.

Generalnie przyjmuje si¢, zgodnie z zasadami dobrej praktyki anestezjologicznej, ze zwierzg przed
znieczuleniem musi, o ile to mozliwe, pozostawaé przez pewien okres na czczo.



Aby uzyska¢ najlepsze rezultaty, nalezy pamigta¢ o tym, aby kon przed podaniem srodka
znieczulajgcego nie byl stresowany. Rownie istotne jest dopilnowanie, aby caly zabieg, poczawszy od
wprowadzenia do znieczulenia, wykonywany byt w spokojnym i cichym otoczeniu.

W przypadku koni wykazujgcych objawy stresu przed zabiegiem zastosowanie acepromazyny

45 minut przed podaniem detomidyny albo romifidyny utatwia obchodzenie si¢ ze zwierzgciem

1 umieszczenie cewnika dozylnego.

Jesli pomimo wstrzyknigcia albo ksylazyny, albo detomidyny, albo romifidyny nie udaje si¢ uzyskac
sedacji konia, wowczas nie nalezy wstrzykiwa¢ ketaminy, ale nalezy odstgpi¢ od catego zabiegu
znieczulenia. Nalezy wowczas dokona¢ oceny sytuacji w celu ustalenia, dlaczego organizm konia nie
zareagowal na podane leki, nastgpnie odpowiednio dostosowac otoczenie i/lub leki i probe
znieczulenia podja¢ dopiero na nastepny dzien.

W przypadku stosowania drogi wytacznie dozylnej oraz w celu bezpiecznego i skutecznego
zastosowania wspomnianych wyzej dostrzyknie¢, zdecydowanie zaleca si¢ uzycie cewnika dozylnego.
Przy zabiegach kastracji obserwowano, ze zastosowanie 10 ml lidokainy rozdzielonej na oba jadra
eliminuje ewentualng reakcje na podwigzanie powrdzka nasiennego i minimalizuje liczbe
wymaganych dostrzyknig¢.

Ksylazyna + ketamina

Ksylazyng nalezy poda¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym w dawce 1,1 mg/kg masy ciata (co

w przypadku 10% roztworu ksylazyny odpowiada ilo$ci wynoszacej 1,1 ml/100 kg masy ciata).

W ciggu 2 minut po wstrzyknigciu u konia powinny pojawi¢ si¢ cechy sedacji. Wtedy wlasnie nalezy
podac ketaming. Nie zaleca si¢ opdznia¢ wstrzykni¢cia ketaminy o wigcej niz 5 minut po podaniu
ksylazyny. Ketaming¢ nalezy poda¢ w tzw. bolusie dozylnym w dawce 2,2 mg/kg masy ciata (co
odpowiada ilosci wynoszacej 2,2 ml/100 kg masy ciata).

Wprowadzenie do znieczulenia i uzyskanie pozycji lezacej zabiera od okoto 1 do 2 minut.

W pierwszych minutach mogg wystepowac¢ mimowolne skurcze mig¢$niowe, ktore jednak zwykle
ustepuja.

Czas trwania znieczulenia jest r6zny i waha si¢ od 10 do 30 minut, jednak zwykle wynosi on mniej niz
20 minut. Konie zawsze przyjmuja pozycje¢ stojaca 25—45 minut od wprowadzenia do znieczulenia.
Wychodzenie ze znieczulenia zwykle przebiega spokojnie, cho¢ moze nastapi¢ nagle. Istotne jest
zatem, aby podejmowane interwencje byly wytacznie krotkimi interwencjami, a jesli planuje si¢
przeprowadzenie dtuzszej interwencji, wowczas powinno si¢ stworzy¢ warunki do przedhuzenia
znieczulenia. W celu uzyskania dluzszego okresu znieczulenia mozna wykonac¢ intubacje

i znieczulenie podtrzymywac wziewnie.

Tabela 10: Znieczulenie ksylazyng i ketaming u koni (iv.)

Masa ciata konia [kg] 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dawka 10% roztworu 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60
ksylazyny [ml]*

Odczekaé 2 minut

Dawka ketaminy 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania ksylazyny w dawce wynoszacej 1,1 mg/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 2,2 mg/kg masy ciata.

Detomidyna + ketamina

Detomidyng nalezy poda¢ dozylnie w dawce 20 ug/kg masy ciata. W ciggu 5 minut po wstrzyknigciu
u konia powinny pojawic si¢ cechy sedacji. Wtedy wtasnie nalezy poda¢ ketaming w dawce 2,2 mg/kg
masy ciala (co odpowiada ilosci wynoszacej 2,2 ml/100 kg masy ciala) w tzw. bolusie dozylnym.
Poczatek znieczulenia jest stopniowy. Do przyjecia pozycji lezacej u wigkszosci koni dochodzi po
okoto minucie. W przypadku duzych i dobrze wytrenowanych koni czas do przyjgcia pozycji lezacej
moze wynie$¢ nawet 3 minuty. Przez kolejng minute lub dwie znieczulenie nadal si¢ pogltebia i w tym
czasie konia nalezy pozostawi¢ w spokoju. Konie przyjmujg pozycje mostkowa po okoto 20 minutach
od wstrzyknigcia ketaminy, co daje czas trwania znieczulenia chirurgicznego wynoszacy 10-15 minut.



Podtrzymywanie znieczulenia chirurgicznego
Jesli pojawi si¢ konieczno$¢ przedtuzenia znieczulenia, mozna wowczas zastosowac jeden z podanych
nizej schematow:

a) S6l sodowa tiopentalu
W celu przedtuzenia znieczulenia mozna podawaé sol sodowg tiopentalu.

b)  Detomidyna + ketamina

Nalezy poda¢ detomidyne dozylnie w dawce 10 pg/100 kg masy ciata (czyli w dawce stanowiacej

Y dawki uzytej do premedykacji), a nastgpnie natychmiast ketaming dozylnie w dawce 1,1 mg/kg
masy ciata (czyli w dawce stanowiacej 2 dawki uzytej do wprowadzenia do znieczulenia). Spowoduje
to przedluzenie znieczulenia chirurgicznego o okoto 10 minut. Podanie detomidyny i ketaminy mozna
powtarza¢ w regularnych 10-minutowych odstepach (nie wigcej jednak niz 5 razy) bez negatywnego
wplywu na okres wychodzenia ze znieczulenia.

Tabela 11: Znieczulenie detomidyng i ketamina u Koni (iv.): premedykacja i wprowadzenie do
znieczulenia

Masa ciata konia [kg] 50 100 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Dawka detomidyny 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
(10 mg/ml) [ml]*

Odczekaé 5 minut

Dawka ketaminy 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania detomidyny w dawce wynoszacej 20 pg/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 2,2 mg/kg masy ciala.

Tabela 12: Znieczulenie detomidyng i ketaming u Kkoni (iv.): dawka podtrzymujaca
(dostrzykiwanie) w odstepach 10-minutowych

Masa ciata konia [kg] 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dawka detomidyny 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
(10 mg/ml) [ml]*

Dawka ketaminy 0,55 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania detomidyny w dawce wynoszacej 10 pg/kg masy ciata.
**) Przy zatozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 1,1 mg/kg masy ciata.

Romifidyna + ketamina

Romifidyng¢ nalezy poda¢ we wstrzyknieciu dozylnym w dawce 100 pg/kg masy ciata. W ciagu 5 do
10 minut po wstrzyknigciu u konia powinny pojawic si¢ cechy sedacji. Wtedy wtasnie nalezy podac
ketaming w dawce 2,2 mg/kg masy ciata (co odpowiada ilo$ci wynoszacej 2,2 ml/100 kg masy ciala)
w tzw. bolusie dozylnym. Cechy sedacji powinny by¢ widoczne przed wprowadzeniem do
znieczulenia.

Podtrzymywanie znieczulenia chirurgicznego
Jesli pojawi si¢ koniecznos¢ przedtuzenia znieczulenia, mozna wowczas zastosowac jeden z podanych
nizej schematow:

a) S6l sodowa tiopentalu
W celu przedluzenia znieczulenia mozna podawac sol sodowg tiopentalu.

b)  Romifidyna + ketamina

W zaleznosci od pozadanej glebokosci i pozadanego czasu trwania znieczulenia nalezy podac¢ dozylnie
romifidyne w dawce mieszczacej si¢ w zakresie 25-50 pg/kg masy ciata (tzn. w dawce stanowiacej
Ya—Y poczatkowej dawki uzytej do premedykacji), a nastgpnie natychmiast poda¢ dozylnie ketaming
w dawce 1,1 mg/kg masy ciata (tzn. w dawce stanowiacej 2 poczatkowej dawki uzytej do
wprowadzenia do znieczulenia). Kazdorazowe dostrzyknigcie powoduje przedtuzenie znieczulenia



0 okoto 8—10 minut i moze by¢ powtarzane w regularnych odstgpach czasu wynoszacych od 8 do 10
minut (nie wigcej jednak niz 5 razy) bez negatywnego wptywu na okres wychodzenia ze znieczulenia.

Tabela 13: Znieczulenie romifidyng i ketaming u koni (iv.): premedykacja i wprowadzenie do
znieczulenia

Masa ciata konia [kg] 50 100 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Dawka romifidyny 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 5,00 | 6,00
(10 mg/ml) [ml]*

Odczekac¢ 5-10 minut

Dawka ketaminy 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania romifidyny w dawce wynoszacej 100 pg/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 2,2 mg/kg masy ciata.

Tabela 14: Znieczulenie romifidyng i ketaming u koni (iv.): dawka podtrzymujgca
(dostrzykiwanie) w odstepach czasu trwajacych od 8 do 10 minut

Masa ciata konia [kg] 50 100 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dawka romifidyny 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00
(10 mg/ml) [ml]*

Dawka ketaminy 0,55 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60
(100 mg/ml) [ml]**

*) Przy zatozeniu zastosowania romifidyny w dawce wynoszacej 50 pg/kg masy ciata.
**) Przy zalozeniu zastosowania ketaminy w dawce wynoszacej 1,1 mg/kg masy ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia precyzyjnego podania dawki zaleca si¢ uzycie insulinowek albo strzykawek
o objetosci 1 ml z podziatka.

10. OKRESY KARENCJI

Konie
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku bardzo bolesnych lub rozlegtych interwencji chirurgicznych oraz w celu podtrzymania
znieczulenia konieczne jest stosowanie omawianego produktu w skojarzeniu ze srodkami
znieczulajgcymi podawanymi we wstrzyknigciach lub wziewnie. Poniewaz zwiotczenia mig$ni
wymaganego do przeprowadzania zabiegdw chirurgicznych nie da si¢ uzyskac¢ za pomocg ketaminy
stosowanej jako jedyny $rodek, nalezy jednoczes$nie stosowaé dodatkowe Srodki zwiotczajgce migs$nie
szkieletowe. W celu poglebienia znieczulenia lub wydtuzenia dziatania ketaming mozna taczy¢




z agonistami receptoréw oy , sSrodkami znieczulajgcymi, neuroleptoanalgetykami, neuroleptykami oraz
wziewnymi $rodkami znieczulajgcymi. Nalezy pamigtac, ze u kotow przy stosowaniu ketaminy
podskormie czas do uzyskania petlnego efektu jej dziatania moze by¢ wydtuzony.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stwierdzono, ze w niewielki odsetek zwierzat nie reaguje na ketaming podawang jako srodek
znieczulajagcy w zwyktych dawkach. Po zastosowaniu premedykacji dawke ketaminy nalezy
odpowiednio obnizy¢. Podczas indukcji i wybudzania nalezy zapewni¢ zwierzetom cisze i1 spokoj. Jak
w przypadku wszystkich srodkow znieczulajacych, zwierzeta powinny pozostawaé na czczo przez
odpowiedni czas (okreslony przez lekarza weterynarii) przed znieczuleniem ketaming. U kotow
premedykacja z uzyciem atropiny moze zmniejsza¢ wzmozone wydzielanie $liny. Poniewaz
stosowanie atropiny z agonistami alfa 2, ktore sg czesto podawane w skojarzeniu z ketaming, moze
powodowac zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego, czgstosci akcji serca i czgstosci wystepowania
niemiarowosci serca, premedykacj¢ z uzyciem atropiny nalezy stosowa¢ wytacznie na podstawie
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka, przeprowadzonej przez prowadzacego lekarza weterynarii.

U kotow przy stosowaniu zalecanego dawkowania opisywano wystgpowanie drobnych drzen
mie$niowych 1 fagodnych drgawek tonicznych. Ustepujg one samoistnie, lecz mozna im zapobiec
poprzez zastosowanie premedykacji z uzyciem acepromazyny lub ksylazyny, a jesli juz wystapia,
mozna je opanowac za pomoca acepromazyny badz ultrakrotko dziatajgcych barbituranow w niskich
dawkach.

U kotow 1 pséw powieki pozostajg otwarte, a zrenice rozszerzone. Oczy mozna chroni¢ poprzez
przykrycie wilgotnymi wacikami z gazy badz poprzez zastosowanie odpowiednich masci.

Ketamina moze wykazywaé¢ wtasciwosci zarowno prodrgawkowe, jak i przeciwdrgawkowe,

w zwigzku z czym u pacjentéw z zaburzeniami napadowymi nalezy j3 stosowac¢ z zachowaniem
ostroznos$ci. Ketamina moze powodowac zwiekszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego, w zwigzku
z czym moze nie by¢ odpowiednia dla pacjentéw z chorobami naczyniowymi mozgu.

W przypadku stosowania w skojarzeniu z innymi produktami nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami na
temat przeciwwskazan i ostrzezen podanymi w odpowiednich ulotkach informacyjnych produktow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Omawiany produkt jest lekiem silnie dziatajagcym. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznose, aby
unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Zaleca si¢ zdja¢ zabezpieczenie z igly przed samym
wstrzyknigciem.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ketaming lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikac
kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skorg lub
oczami nalezy je natychmiast sptuka¢ obfitg iloscig wody.

Nie mozna wykluczy¢, iz omawiany produkt wywiera dzialania niepozadane na ptod. Kobiety w cigzy
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub jesli po kontakcie z oczami/jama ustng pojawig si¢ jakiekolwiek
objawy, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZIC POJAZDU MECHANICZNEGO.

Dla lekarza:

Nie pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru. Utrzymywac¢ drozno$¢ drog oddechowych i stosowac leczenie
objawowe 1 wspomagajace.

Cigza i laktacja

Ketamina bardzo dobrze przenika przez barierg krew-tozysko, wnikajac do krazenia ptodowego,

w ktorym osiaga od 75% od 100% stezenia stwierdzanego we krwi matki. Powoduje to czg¢$ciowe
znieczulenie u noworodkoéw urodzonych przez cigcie cesarskie.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu potaczen ketamina-halotan, gdyz w tych przypadkach
okres pottrwania ketaminy moze by¢ wydtuzony. Neuroleptoanalgetyki, neuroleptyki i chloramfenikol
nasilajg znieczulenie wywotane przez ketaming. Barbiturany i opioidy mogg powodowaé wydtuzenie




okresu wychodzenia ze znieczulenia. U ludzi przyjmujgcych hormony tarczycy ketamina zwigksza
czgstos¢ wystepowania czgstoskurczu i nadci$nienia tetniczego.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przy zastosowaniu nadmiernych dawek moze doj$¢ do znacznej depresji oddechowej. Jesli konieczne,
do chwili uzyskania odpowiednio wysokiego stopnia odtrucia, nalezy stosowaé sztuczne sposoby
podtrzymywania wentylacji oraz pojemno$ci minutowej, aby umozliwi¢ powroét samoistnej i wydolnej
wentylacji oraz czynnos$ci serca. Nie zaleca si¢ stosowania farmakologicznych metod pobudzania
czynnosci serca, chyba Ze nie sg dostgpne Zadne inne $rodki wspomagajace krazenie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem nastepujacych ptynow
infuzyjnych: 0,9% roztworu chlorku sodu, roztworu Ringera i roztworu Ringera z dodatkiem
mleczanow.

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 obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD-MM-RRRR

15. INNE INFORMACJE

5/10/20/25/30/50 ml
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.





