PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ketabel 100 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Ketaminum 100 mg
(odpovida ketamini hydrochloridum 115,34 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Hemihydrat chlorbutanolu 5 mg

Propylenglykol

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy injekéni roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, skot, ovce, kozy, kong, prasata, morcata, kiecci, kralici, potkani a mysi.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Ptipravek muze byt pouzit v kombinaci se sedativem za Gcelem:
- Imobilizace

- Sedace

- Celkové anestezie

3.3 Kontraindikace

NepouZivat u zvifat se:

- zavaznou hypertenzi,

- kardiorespira¢ni nedostatecnosti,
- jaterni nebo renalni dysfunkei.

Nepouzivat u zvifat s glaukomem.

Nepouzivat u zvitat s eklampsii nebo preeklampsii.

Nepouzivat v ptipadech pfecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
U zadného z cilovych druhii nepouzivat ptipravek jako samotné anestetikum.

Nepouzivat pii chirurgickém zakroku na hltanu, hrtanu, pridusnici nebo bronchialnim stromé, pokud

neni dostatecna relaxace zajiSténa podanim svalového relaxans (povinna intubace).
Nepouzivat pfi o€nich chirurgickych zakrocich.
Nepouzivat u zvitat podstupujicich myelogram.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pro velmi bolestivé a velké chirurgické zakroky a pro udrzovani anestezie je indikovana kombinace s

injekénimi nebo inhalacnimi anestetiky.



Vzhledem k tomu, Ze svalové relaxace potfebné pro chirurgické zakroky nelze dosahnout samotnym
ketaminem, méla by byt souc¢asné pouzita dalsi svalova relaxancia.

Ke zlepseni anestezie nebo prodlouzeni ucinku lze ketamin kombinovat s agonisty a2-receptoru,
anestetiky, neuroleptanalgetiky, trankvilizéry a inhalacnimi anestetiky.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Bylo hlaSeno, ze mala ¢ast zvitat nereaguje na bézné davky ketaminu pouzitého jako anestetikum.

Po pouziti premedikace by mélo nasledovat odpovidajici snizeni davky.

U kocky a psa zistavaji oCi oteviené a zornice rozsitené. O¢i mohou byt chranény ptekrytim vlhkym
gazovym tamponem nebo pouzitim vhodnych masti.

Ketamin se mtze projevovat prokonvulzivnimi a antikonvulzivnimi vlastnostmi, a proto by mél byt u
pacientu s kieCovymi stavy pouZivan s opatrnosti.

Ketamin mulze zvySovat intrakranidlni tlak, a proto nemusi byt vhodny pro pacienty
s cerebrovaskularnim poskozenim.

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky se seznamte s kontraindikacemi a upozornénimi uvedenymi
v udajich k témto pfipravkim.

Reflex o¢niho vicka zistava zachovan.

Pfi zotavovani se mohou objevit zaskuby a excitace. Je dulezité, aby jak premedikace, tak probouzeni
probihaly v klidném a tichém prostiedi. Pro zajisténi bezproblémového probouzeni je tfeba podat
vhodnou analgezii a premedikaci, pokud jsou indikovany.

Soucasné pouziti jinych preanestetik nebo anestetik by mélo byt predmétem zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika s ptihlédnutim ke slozeni pouzitych 1écCivych ptipravki a jejich davkovani a k
povaze zakroku. Doporucené davky ketaminu se budou pravdépodobné lisit v zavislosti na soub&ézné
pouzitych preanesteticich a anesteticich.

Po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékafem lze zvazit piedchozi podani
anticholinergika, jako je atropin nebo glykopyrolat, aby se zabranilo vzniku nezadoucich ucinkd,
zejména hypersalivaci.

Ketamin by m¢l byt pouzivan s opatrnosti pii plicnim onemocnéni nebo pokud je na néj podezieni.
Pokud je to mozné, méla by byt zvifata pted anestezii nala¢no.

U malych hlodavcii by mélo byt zabranéno prochladnuti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek se vyznacuje velmi silnymi ucinky. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat tomu, aby nedoslo k ndhodnému samopodani injekce.

Lidé se znamou piecitlivélosti na ketamin nebo propylenglykol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou a ofima. V piipadé€ potiisnéni pokozky a o¢i okamzité omyjte velkym
mnozstvim vody.

Nezadouci u¢inky na plod nelze vyloucit. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat té¢hotné
zeny.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte lékafi ptibalovou informaci nebo etiketu, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot
muze dojit k sedaci.

Doporuceni pro 1ékare:
Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a zajistéte symptomatickou a podpirnou 1écbu.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Ovce, prasata, morcata, kiecci, krysy a mysi:

Vzacné Zastava srdce', Hypotenze!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Dyspnoe!, Bradypnoe!, Plicni edém!
zvitat): Kiece!, Ties!




Vycerpani!
Hypersalivace!
Porucha zornic!

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Mydriaza?, Nystagmus?

Thlavné b&hem a po fazi probuzeni
2zatimco oci zlstavaji oteviené

Kocky:

Vzéicné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Zastava srdce!, Hypotenze!
Dyspnoe!, Bradypnoe!, Plicni edém!
Kiece!, Tres'

Vycerpani!

Hypersalivace!

Porucha zornic!

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Mydriaza?, Nystagmus?
Svalové hypertonie
Respira¢ni deprese?
Tachykardie

Okamyzita bolest po injekci*

Neurcena Cetnost
(nelze odhadnout na zakladé
dostupnych udajt):

Zachvévy, Tonické kiece

Thlavné b&hem a po fazi probuzeni
2pti otevienych ocich

3zavislé na davce, mize vést k zastavé dychani; kombinace s pfipravky tlumicimi dychani muze tento

ucinek zesilit
4po intramuskularni injekci

Psi:

Vzéacné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

Zastava srdce!, Hypotenze!
Dyspnoe!, Bradypnoe!, Plicni edém!'
Kiege!, Ties!

Vycerpani!

Hypersalivace!

Porucha zornic!

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Mydriaza?, Nystagmus?

Ataxie®, Hyperestezie®, Svalova hypertonie
Respiraéni deprese?

Tachykardie, Hypertenze

Krvaceni®

Agitace®

Thlavné béhem a po fazi probuzeni
2zatimco oci zGstavaji oteviené

3zavislé na davce, muze vést k zastavé dychani; kombinace s pfipravky tlumicimi dychani maze tento

ucinek zesilit

>zvySena tendence ke krvaceni nastava v disledku hypertenze

%b&hem probuzeni

Koné:

Vzéicné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Zastava srdce!, Hypotenze!
Dyspnoe!, Bradypnoe!, Plicni edém!
Ktece!, Tres!, AtaxieS, Hyperestézie®
Vycerpani!

Hypersalivace!

Porucha zornic!
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Agitace®

Velmi vzacné Mydriaza?, Nystagmus?
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, Svalova hypertonie
v¢etné ojedinélych hlaseni):

Thlavné béhem a po fazi probuzeni
2zatimco o¢i zUstavaji oteviené
Sb&hem probuzeni

Skot, kozy a kralici:

Vzacné Zastava srdce!, Hypotenze!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Dyspnoe!, Bradypnoe!, Plicni edém!
zvifat): Kfece!, Ttes!
Vyc¢erpani!
Hypersalivace!
Porucha zornic!
Velmi vzacné Mydriaza?, Nystagmus?
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, Svalovéa hypertonie
vcetné ojedinélych hlaseni): Respira¢ni deprese?

'hlavné béhem a po fazi probuzeni

2zatimco oci zGstavaji oteviené

3zavislé na davce, mize vést k respiraéni zastave; kombinace s respiraénimi depresivy muze tento
ucinek zesilit

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace:

Ketamin ptfechazi velmi snadno placentarni bariérou a vstupuje do krevniho obéhu plodu, kde mize
dosahnout 75 az 100 % koncentrace nachazejici se v krvi matky. Tim je zplsobena Caste¢nd anestezie
u novorozenct narozenych cisafskym fezem. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Neuroleptika, trankvilizéry a chloramfenikol zesiluji anesteticky ¢inek ketaminu.

Barbituraty, opiaty a diazepam mohou prodlouzit dobu probouzeni.

Utinky mohou byt kumulativni. MtiZe byt nezbytné snizit davku jedné nebo obou latek.

Pti pouziti ketaminu v kombinaci s thiopentalem nebo halotanem existuje moznost zvySeného rizika
srdecni arytmie. Halotan prodluzuje polocas eliminace ketaminu.

Soucasné intravendzni podani spasmolytika mize vyvolat kolaps.

Teofylin, pokud je podavan s ketaminem, mtize zhorsit epileptické krize.

Pokud se detomidin pouziva spolecné s ketaminem, je zotaveni pomalejsi nez pii pouziti samotného
ketaminu. Viz také bod 3.4 ,,Zvlastni upozornéni®.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pomalé intraveno6zni a intramuskuldrni podéani. U laboratornich zvifat 1ze také pouzit intraperitonealni
cestu podani. Ketamin by mél byt kombinovan se sedativem.

Jedna davka 10 mg ketaminu/kg Zivé hmotnosti odpovida 0,1 ml roztoku 100 mg/ml na kg zivé
hmotnosti.




Pro intramuskularni podani je 20 ml maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho
podani.

U ketaminu se mohou projevit velké rozdily v t¢inku mezi jednotlivcei, a proto by ddvkovani mélo byt
ptizplsobeno jednotlivym zvifatim v zavislosti na faktorech jako je v€k, zdravotni stav, hloubka a
doba trvani anestezie.

Pfed podanim ketaminu se ujistéte, Ze jsou zvitata nalezité sedovana.

Nasledujici pokyny pro davkovani uvadéji mozné kombinace s ketaminem. Souéasné pouziti jinych
preanestetik, anestetik nebo sedativ by mélo byt predmétem zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékafem.

Pes

Kombinace s xylazinem nebo medetomidinem:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) nebo medetomidin (10 az 30 pg/kg i.m.) lze pouzit s ketaminem (5 az 10
mg/kg, tj. 0,5 az 1 ml/10 kg i.m.) pro kratkodobou anestezii od 25 do 40 minut.

Davku ketaminu Ize upravit podle pozadované doby trvani chirurgického zakroku.

V ptipad¢ intravendzniho podani musi byt davka snizena na 30-50 % doporuéené intramuskularni
davky.

Kocka

Kombinace s xylazinem:

Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinem nebo bez atropinu se podava 20 minut pfed ketaminem
(11 az 22 mg/kg i.m., tj. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinace s medetomidinem:
Medetomidin (10 az 80 pg/kg i.m.) Ize kombinovat s ketaminem (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., tj. 0,025 az
0,075 ml/kg i.m.). Pti zvySeni davky medetomidinu je tfeba snizit davku ketaminu.

Kombinace s detomidinem:

Detomidin 20 ug/kg i.v., po 5 minutach ketamin 2,2 mg/kg rychle i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je pozvolny, pficemz k ulehnuti dojde pfiblizné za 1 minutu a anesteticky ucinek trva
priblizné 10 az 15 minut.

Kombinace s xylazinem:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v. nasledovany ketaminem 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup tcinku je pozvolny, trva pfiblizn¢ 1 minutu, doba trvani u¢inku anestetika je variabilni a trva
10 az 30 minut, ale obvykle mén¢ nez 20 minut.

Po injek¢énim podani kin spontanné lehne bez dalsi pomoci. Pokud je soucasné pozadovana vyrazna
svalova relaxace, mohou se lezicimu zvifeti podavat svalova relaxancia, dokud kun nevykaze prvni
priznaky relaxace.

Skot

Kombinace s xylazinem:

Intravenozni podani:

Dospély skot mize byt anestetizovan na kratkou dobu xylazinem (0,1 mg/kg i.v.) a nasledné
ketaminem (2 mg/kg i.v., tj. 2 ml/100 kg i.v.). Anestezie trva pfiblizné¢ 30 minut, ale mize byt
prodlouzena o 15 minut dal§im podanim ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., tj. 0,75 az 1,25 ml/100 kg
Lv.).

Intramuskuldarni podani:

V piipadé intramuskularniho podani je tieba davky ketaminu a xylazinu zdvojnasobit.

Ovce, koza

Intravenozni podani':

Ketamin 0,5 az 22 mg/kg i.v., tj. 0,05 az 2,2 ml/10 kg i.v. v zavislosti na pouzitém sedativu.
Intramuskularni podani:

Ketamin 10 az 22 mg/kg i.m., tj. 1,0 az 2,2 ml/10 kg i.m. v z&vislosti na pouzitém sedativu.




Prase

Kombinace s azaperonem:

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

U prasat ve véku 4 az 5 mésict trval nastup anestezie po podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg
ketaminu i.m. v pruméru 29 minut a ucinek trval asi 27 minut.

Laboratorni zvitata

Kombinace s xylazinem

Kralici: xylazin (5—10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., tj. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.)

Potkani: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m., tj. 0,4-0,8 ml/kg i.p., i.m.)
Mysi: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., tj. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.)

Morcata: xylazin (0,1 az 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., tj. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.)
Kieccei: xylazin (5 az 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 az 200 mg/kg i.p., tj. 0,5 az 2 ml/kg i.p.)

Dévka pro udrzeni anestezie:

V ptipad¢ potteby je mozné prodlouzeni U¢inku opakovanym podanim volitelné snizené pocate¢ni
davky.

Zatku lze propichnout max. 50krat. Uzivatel by mél zvolit nejvhodnéjsi velikost lahvicky

podle cilovych druhi, které¢ budou osetfeny, a cesty podani.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani se mohou projevit ucinky na CNS (napt. kiece), apnoe, srde¢ni arytmie,
dysfagie a respiracni deprese nebo paralyza.

Pokud je to nutné, mély by byt pouzity vhodné podpiirné prostfedky k udrzeni ventilace a srde¢niho
vydeje, dokud nedojde k dostate¢né detoxikaci. Farmakologické srde¢ni stimulatory se nedoporucuji,
lze je pouzit pouze v ptipadg, ze nejsou k dispozici zadna dalsi podptirna opatieni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot, ovce, kozy a koné:
Maso: 1 den

MiIéko: Bez ochrannych lhit.
Prasata:

Maso: 1 den

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO1AX03
4.2 Farmakodynamika

Ketamin blokuje nervové impulzy v mozkové kiife a soucasné aktivuje nize lezici oblasti mozku. Tim
se ziska disociativni anestezie: na jedné stran¢ narkdza a povrchova analgezie a na stran¢ druhé zadna
bulbarni deprese, trvaly svalovy tonus a udrzeni urcitych reflext (napf. polykaci reflex).

V anestetickych davkach je ketamin bronchodilatatorem (sympatomimeticky t¢inek), zvySuje srde¢ni
tep a krevni tlak a zvySuje cirkulaci v mozku a nitrooc¢ni tlak.

Vsechny tyto u¢inky mohou byt modifikovany, pokud se veterindrni 1éCivy pfipravek pouzije v
kombinaci s jinymi anestetiky.



4.3 Farmakokinetika

Ketamin je v organizmu rychle distribuovan. Vazba ketaminu na bilkoviny v plazmé je 50 %. Ketamin
ma afinitu k ur€itym tkanim; zvySené koncentrace byly zjistény v jatrech a ledvinach. VétSina
ketaminu je vyloucena ledvinami. Ketamin je extenzivné metabolizovan, lze vSak pozorovat
specifické vlastnosti u jednotlivych druht zvitat.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Z divodu chemické inkompatibility nemichejte barbituraty nebo diazepam s ketaminem ve stejné
stiikacce.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10ml, 25ml injek¢ni lahvicky z hnédého skla typu I s cervenou brombutylovou zatkou a hlinikovym
pertlem.

Krabic¢ka s 1 x 10 ml
Krabic¢ka s 10 x 10 ml
Krabicka s 1 x 25 ml
Krabic¢ka s 10 x 25 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/067/20-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 11. 2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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