LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0038
Ketabel 100 ml/ mg skidums injekcijam suniem, kakiem, liellopiem, aitam, kazam, zirgiem,
ciikam un laboratorijas dzivniekiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Bela Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stralle 19

49377 Vechta

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketabel 100 mg/ml $kidums injekcijam suniem, kakiem, liellopiem, aitam, kazam, zirgiem, ctikam un
laboratorijas dzivniekiem

Ketamine

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Ketamins 100 mg
(atbilst ketamina hidrohloridam 115,34 mg)
Paligviela:

Hlorobutanola hemihidrats 5mg

Dzidrs, bezkrasains Skidums injekcijam.

4.  INDIKACIJA(-S)

Sis veterinaras ziles paredzétas lieto$anai kombinacija ar nomierino$u lidzekli $adiem merkiem:
- imobilizacijai;

- sedacijai;

- vispargjai anestézijai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir:

- smaga hipertensija;

- kardiorespiratoras sistémas mazspgja;

- aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir glaukoma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir eklampsija un preeklampsija.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot $is veterinaras zales ka vienigo anestézijas lidzekli nevienai no mérka sugam.

1



Nelietot, veicot kirurgiskas manipulacijas riklei, balsenei, trahejai vai bronhu kokam, ja ar muskulu
relaksantu netiek panakta pietickama atslabinasana (obligata intubacija).

Nelietot, veicot kirurgiskas manipulacijas acim.

Nelietot dzivniekiem, kuriem tiek veikta mielografija.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Anestezetiem dzivniekiem, galvenokart pamosanas faze un péc tas, retos gadijumos noveéroti sirds un
elposanas sist€mas traucjumi (sirdsdarbibas apstasanas, hipotensija, aizdusa, , bradipnoja, plausu
tiska), kas saistiti vai nav saistiti ar neirologiskiem traucgumiem (krampji, prostracija, trice) un
sistémiskiem traucgjumiem (hipersalivacija, pupilaru anomalija).

Loti reti zinots par sickaloSanos kakiem.

Loti reti zinots par skeleta muskulu tonusa paaugstinasanos kakiem, suniem, zirgiem, trusiem, liellopiem
un kazam.

Loti reti zinots par no devas atkarigu elpoSanas nomakumu, kas var izraisit elpoSanas apstasanos,
kakiem, suniem, truSiem, liellopiem un kazam.

Lietosana kombinacija ar elposanu nomaco$am zalém var pastiprinat So iedarbibu. Loti reti zinots par
sirdsdarbibas paatrinasanos kakiem un suniem. Loti reti suniem zinots par asinsspiediena
paaugstinasanos ar palielinatu noslieci uz asinoSanu. Lietojot ieteicamas devas, kakiem zinots par
muskulu raustiSanos un toniskiem krampjiem.Kakiem loti retos gadijumos acis paliek atvértas, un var
noverot midriazi un nistagmu.

Reakcijas pamosanas laika - ataksija, pastiprinata jutiba pret stimuliem, uzbudinajums — zinots reti un
loti reti zirgiem un attiecigi suniem.

Loti reti zinots par sapeém intramuskularas injekcijas laika kakiem.

Visas blakusparadibas un to biezums ir iegiitas no spontaniem zinojumiem (farmakovigilance).
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas arT tas, kas nav minétas $aja lieto$anas instrukcija vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informeéjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ar1 nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Suni, kaki, liellopi, aitas, kazas, zirgi, ciikas, jurasciicinas, kamyji, trusi, Zurkas un peles.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lénai intravenozai un intramuskularai lietoSanai. Laboratorijas dzivniekiem var lietot ar1
intraperitoneali. Ketaminu lietot kombinacija ar nomierinosu lidzekli.

Viena 10 mg ketamina deva uz vienu kg kermena svara atbilst 0,1 ml 100 mg/ml §kiduma uz vienu kg
kermena svara.

Injicgjot intramuskulari, maksimalais tilpums viena injekcijas vieta ir 20 ml.

Ketamins var uzradit lielu iedarbibas atskiribu starp dazadiem dzivniekiem, tapéc ievadamas devas
pielagot katram dzivniekam individuali, nemot véra tadus faktorus ka vecums, veselibas stavoklis un
nepiecieSamas anestézijas dzilums un ilgums.

Pirms ketamina ievadiSanas parliecinaties, ka dzivnieks ir pietickama sedacija.



Turpmakie ieteikumi par devam sniedz norades par iespgjamam kombinacijam ar ketaminu; citus
premedikacijas, anestézijas vai nomierinosu Iidzeklus vienlaicigi ar ketaminu lietot p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Suniem

Kombinacija ar ksilazinu vai medetomidinu

Ksilazinu (1,1 mg/kg i.m.) vai medetomidinu (no 10 Iidz 30 pg/kg i.m.) var lietot ar ketaminu (no 5 Iidz
10 mg/kg, t.i., no 0,5 Iidz 1 ml/10 kg i.m.) 1slaicigai anest&zijai, kas ilgst no 25 Iidz 40 min. Ketamina
devu var pielagot atkariba no vélama kirurgiskas manipulacijas ilguma.

Intravenozas lietoSanas gadijuma devu samazinat par 30-50 % no ieteicamas intramuskularas devas.

Kakiem

Kombinacija ar ksilazinu

Ksilazinu (no 0,5 Iidz 1,1 mg/kg i.m.) ar atropinu vai bez ta ievadit 20 min pirms ketamina (no 11 Iidz
22 mg/kg i.m., t.i.,, no 0,11 Iidz 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinacija ar medetomidinu
Medetomidinu (no 10 Iidz 80 pg/kg i.m.) var kombinét ar ketaminu (no 2,5 Iidz 7,5 mg/kg i.m., t.i.,
0,025 Iidz 0,075ml/kg i.m.). Palielinot medetomidina devu, ketamina devu samazinat.

Zirgiem

Kombinacija ar detomidinu:

Detomidins 20 pg/kg i.v., p&c 5 miniitém ketamins 2,2 mg/kg strauji i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Iedarbiba sakas pakapeniski, lai ienemtu gulus stavokli nepiecieSama apméram 1 miniite, anestézijas
iedarbiba ilgst aptuveni 10-15 mindites.

Kombinacija ar ksilazinu:

Ksilazins 1,1 mg/kg i.v., péc tam ketamins 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Iedarbiba sakas pakapeniski, aptuveni 1 mindtes laika, anestézijas iedarbibas ilgums ir atskirigs un ilgst
10-30 mintes, bet parasti mazak par 20 minGtém.

P&c injekcijas zirgs spontani, bez papildu palidzibas apgulas. Ja vienlaikus ir nepiecieSama arT izteikta
muskulu atslabinasana, gulus stavoklIi esoSam dzivniekam var ievadit arm miorelaksantus, Iidz zirgam
paradas pirmas atslabinasanas pazimes.

Liellopiem

Kombinacija ar ksilazinu:

Intravenozai lietosanai:

Pieaugusiem liellopiem islaicigu anestéziju var nodroSinat, izmantojot ksilazinu (0,1 mg/kg i.v.), péc
tam ievadot ketaminu (2 mg/kg i.v., t.i., 2 ml/100 kg i.v.). Anestézija ilgst aptuveni 30 min, tacu to var
paildzinat par 15 min, papildus ievadot ketaminu (no 0,75 lidz 1,25 mg/kg i.v., t.i., no 0,75 lidz 1,25
ml/100kg i.v.).

Intramuskularai lietoSanai:

Intramuskularas ievadiSanas gadijuma ievadit dubultas ketamina un ksilazina devas.

Aitam, kazam

Intravenozai lietosanai:

Ketamins no 0,5 Iidz 22 mg/kg i.v., t.i., no 0,05 lidz 2,2 ml/10 kg i.v., atkariba no lietota nomierino$a
lidzekla.

Intramuskularai lietosanai:

Ketamins no 10 lidz 22 mg/kg i.m., t.i., no 1,0 lidz 2,2 ml/10kg i.m., atkariba no lietota nomierinosa
lidzekla.

Cukam

Kombinacija ar azaperonu:

Ketamins 15-20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/10 kg) un 2 mg/kg azaperona i.m..

4-5 ménesus vecam cukam pec 2 mg/kg azaperona un 20 mg/kg ketamina ievadiSanas i.m. anestézijas
iedarbiba sakas aptuveni 29 minisu laika un iedarbiba ilga aptuveni 27 minttes.



Laboratorijas dzivniekiem

Kombinacija ar ksilazinu

TruSiem: ksilazins (5-10 mg/kg i.m.) + ketamins (35-50 mg/kg i.m., t.i., no 0,35 lidz 0,50 ml/kg i.m.)
Zurkam: ksilazins (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamins (40-80 mg/kg i.p., i.m., t.i., 0,4-0,8 ml/kg i.p., i.m.)
Pelém: ksilazins (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamins (90-100 mg/kg i.p., t.i.,, no 0,9 lidz 1,0 ml/kg i.p.)
Jurasciicinam: ksilazins (no 0,1 Iidz 5 mg/kg i.m.) + ketamins (30-80 mg/kg i.m., t.i.,, no 0,3 lidz 0,8
ml/kg i.m.)

Kamjiem: ksilazins (no 5 Iidz 10 mg/kg i.p.) + ketamins (no 50 Iidz 200 mg/kg i.p, t.i., no 0,5 Iidz 2
ml/kg i.p.)

Deva anestgzijas uzturéSanai:

Ja nepiecieSams, iesp&jams pagarinat iedarbibu, atkartoti ievadot atbilstosi samazinatu sakotn&jo devu.
Pudelites aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes. Lietotajam ir jaizv€las vispiemerotakais pudelites
izmers atbilstosi arst€jamam meérka sugadm un ievadiSanas veidam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav piemerojams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi, aitas, kazas un zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.

Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai:

Loti sapigam un nopietnam kirurgiskam manipulacijam, ka ar anestézijas uzturéSanai, indicéts lietot
kombinacija ar injic€jamiem vai inhalacijas anestézijas Iidzekliem.

Ta ka ar ketaminu vien nav iesp&jams panakt kirurgiskam manipulacijam nepiecieSamo muskulu
relaksaciju, vienlaicigi lietot papildu muskulu relaksantus.

Anestézijas uzlabosanai vai iedarbibas paildzinasanai ketaminu var lietot kombinacija ar o2-receptoru
agonistiem, anestézijas lidzekliem, neiroleptanalggzijas lidzekliem, nomierinoSiem Ilidzekliem un
inhalacijas anestézijas lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ir zinots, ka neliela dzivnieku dala nereagé uz ketaminu ka anestézijas lidzekli, lietojot normalas devas.
Lietojot premedikaciju, attiecigi samazinat zalu devu.
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Kakiem un suniem acis paliek atvertas, un acu zilites ir paplasinatas. Acis var pasargat, parklajot ar
mitru marles tamponu vai lietojot piemerotas ziedes.

Ketaminam piemit krampjus veicinoSas un antikonvulsanta ipaSibas, tap€c to lietot piesardzigi
pacientiem ar krampjiem.

Ketamins var paaugstinat intrakranialo spiedienu, tap€c tas var nebiit piemé&rots pacientiem ar
cerebrovaskulariem insultiem.

Lietojot kombinacija ar citam zalém, izlasit kontrindikacijas un bridinajumus, kas noraditi attiecigajas
informacijas sadalas.

Acu plakstinu reflekss saglabajas.

AtgiiSanas laika iesp&jama rausti$anas un uzbudinajums. Svarigi, lai premedikacija un atgtisanas notiktu
klusos un mierigos apstaklos. Lai nodrosinatu netraucétu atgiisanos, ja nepiecieSams, ievadit atbilstoSus
atsapinasanas un premedikacijas Iidzeklus.

Vienlaikus lietojot citus premedikacijas un anestézijas lidzeklus, veikt ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanu, nemot vera izmantoto zalu sastavu un to devas, ka ar1 to darbibas veidu. leteicama ketamina
deva var atskirties atkariba no lietotajiem premedikacijas un anestézijas Iidzekliem.

Lai novérstu blakusparadibas, jo ipaSi pastiprinatu siekaloSanos, var apsvért tadu antiholinergisku
lidzeklu ka atropins vai glikopirolats iepriek$gju ievadiSanu, p&c tam, kad veterinararsts ir veicis
ieguvuma un riska attiecibas izverteSanu.

Ketaminu lietot piesardzigi, ja konstatéta plausu slimiba vai ir aizdomas par to.

Ja iesp&jams, nebarot dztvniekus pirms anestézijas.

Maziem grauzgjiem noverst kermena atdzisanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis ir iedarbigas zales. Ievérot Tpasu piesardziba, lai izvairTtos no nejausas pasinjicésanas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketaminu vai propilénglikolu vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acfs, skarto vietu
nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu Gdens.

Nav izslédzama nevélama iedarbiba uz augli. Gritniec€m izvairities no rikoSanas ar §Im veterinarajam
zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, tacu NEVADIET
TRANSPORTLIDZEKLI.

Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret propilénglikolu.

Arstam:
Neatstat pacientu bez uzraudzibas. Saglabat elpcelu caurlaidibu un nodroSinat simptomatisku un
atbalstoSu arstéSanu.

Griisniba un laktacija:

Ketamins loti labi Skérso hematoplacentaro barjeru un ieklist augla asinsrite, kura var sasniegt
75 - 100 % no koncentracijas mates asini. Tas dal&ji rada anestez€josu iedarbibu uz jaundzimusajiem,
kas piedzimusi keizargrieziena laika. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas
laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Neiroleptiki, nomierinosi lidzekli un hloramfenikols palielina ketamina anestezgjoSo iedarbibu.
Barbiturati, opiati un diazepams var pagarinat atgiiSanas laiku.

ledarbiba var buit kumulativa. Var biit nepiecieS$ama viena vai abu lidzeklu devas samazinasana.

Lietojot ketaminu kombinacija ar tiopentalu vai halotanu, pastav paaugstinats sirds aritmijas risks.
Halotans pagarina ketamina pussabruksanas periodu.

Vienlaiciga spazmolitiska lidzekla intravenoza ievadiSana, var izraisits kolapsu.

Teofilins, vienlaicigi lietots ar ketaminu, var izraisit epilepsijas lekmju pieaugumu.

Lietojot detomidinu kopa ar ketaminu, atgiSanas notiek 1&€nak, neka tad, ja ketaminu lieto atseviski.
Skatit arT infirmaciju apak$punkta “Ipasi bridindjumi katrai mérka sugai ™.



Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardoz&sanas gadijuma var rasties iedarbiba uz CNS (piem., krampji), apnoja, sirds aritmija, disfagija
un elposanas nomakums vai paralize.

Ja nepieciesams, izmantot piemerotus maksligos Iidzeklus, lai uzturétu elposanu un sirdsdarbibu, lidz
notikusi pietickama detoksikacija. Nav ieteicams izmantot farmakologiskos lidzeklus sirdsdarbibas
stimul&Sanai, iznemot gadijumus, kad nav pieejami citi atbalsta lidzekli.

Nesaderiba:
Kimiskas nesaderibas d€] nelietot maisijuma viena §lirc€ barbituratus vai diazepamu ar ketaminu.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2021

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastite, kura ir 1 x 10 ml.
Kartona kastite, kura ir 10 x 10 ml.
Kartona kastite, kura ir 1 x 25 ml.
Kartona kastite, kura ir 10 x 25 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi:

UAB Orion Pharma
Kubiliaus str.6
LT-08234 Vilnius
Lietuva



