LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Ketamidor 10% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, cikam, kazam, suniem un kakiem
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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 raZzotajs:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austrija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ketamidor 10% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, cikam, kazam, suniem un kakiem
Ketamin hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Ketamins (hidrohlorida veida) 100,0 mg

Paligvielas:
Benzetonija hlorids 0,1 mg
Udens injekcijam

4.  INDIKACIJA(-S)

Liellopiem, zirgiem, aitam, ciikam, kazam, suniem un kakiem:

Islaicigas anestézijas izraisisanai diagnostiskos noliikos, nelielu kirurgisku operaciju un sapigu
manipulaciju veikSanai.

Premedikacija vispargjai anestézijai pirms operacijam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar smagu sirds nepietickamibu, paaugstinatu asinsspiedienu, asinsizplidumu
smadzen@s un aknu un/vai nieru darbibas trauc&jumiem.

Nelietot eklampsijas, pre-eklampsijas, glaukomas un epilepsijas gadijuma, operaciju veikSanai rikles,
balsenes vai bronhu apvidii bez atbilstoSu miorelaksantu pielietoSanas (nepiecieSama intubacija).
Nelietot zales ka vienigo anestézijas lidzekli citam mérka sugam iznemot kakus.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Paaugstinats muskulu tonuss (ekstra piramidalas sist€mas trauc€jumu dgl), reti tahikardija un
paaugstinats asinsspiediens, siekalo$anas (smadzenu stumbra stimulacijas del).



Ketamins izraisa paaugstinatu muskulu tonusu vai toniskas-kloniskas konvulsijas, ja tas netiek lietots
vienlaicigi ar muskulus relaksg€josam zalem.

Loti reti tapat ka citiem anestezijas un narkozes lidzekliem, neskatoties uz pareizu lietoSanu, anestézijas
laika var iestaties pacienta nave.

Ketamina iedarbibas laika var noverot kustibu traucgumus, atvértas acis, nistagmus (ritmiskas acu
kustibas), midriazi (acs zilites paplaSinasanos), ka ar1 pastiprinatu jutigumu pret akustiskiem stimuliem
anest€zijas un atmosanas perioda.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojos$a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, ciikas, aitas, kazas, suni, kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularam, intravenozam vai subkutanam injekcijam.

Ketamina iedarbiba dazadam dzivnieku sugam un individuali var atSkirties (speéka esoSs visiem
anestézijas Iidzekliem), tade|l ieteicams izv€leties piemérotu devu. Atkartoti ievadot samazinatu
sakotngjo devu, ir iesp&jams pagarinat iedarbibu.

Loti sapigam un lielam kirurgiskam operacijam, ka ari anestézijas uzturéSanai ir nepiecieSama
kombinacija ar citiem injekciju vai inhalacijas anestgzijas Iidzekliem.

Kirurgiskas procediiras, kuras nepiecieSama muskulu atslabsana, papildus jalieto miorelaksanti.
Anestézijas papildinasSanai vai iedarbibas pagarinaSanai ketaminu var kombin&t ar o»-receptoru
agonistiem (pieméram: detomidins, medetomidins), anestézijas lidzekliem, neiroleptanalgézijas
lidzekliem, trankvilizatoriem un inhalacijas narkozes Iidzekliem.

Zirgiem:
Intravenozai lietoSanai.
Pietickamai anest&zijai ir absoliiti nepiecieSama sedativa premedikacija:

Detomidins 20 pg/kg i.v./i.m.
péc 15— 30 miniitem:
ketamins 1-2 mg/kg atri i.v. (t.i., Ketamidor 10% 1 — 2 ml/100 kg)

Pec injekcijas zirgs brivpratigi apgulas bez jebkadas palidzibas. Vienlaicigai muskulu relaksacijas
izraisiSanai gulosam dzivniekam var ievadit gvaifenazinu. To ievada Iidz zirgam paradas pirmas
atslabuma pazimes.

Islaicigai anestézijai (15 — 20 miniites):

Ksilazins 0,6-1,1 mg/kg i.v.

péc 5 — 10 miniitém:

ketamins 2 mg/kg i.v. (t.i., Ketamidor 10% 2 ml/100 kg)



Liellopiem:
Intravenozai lietoSanai.

Sedativa premedikacija ir ieteicama, lai noveérstu nekontroleétu dzivnieka nogul$anos un iespgjamos
uzbudinajuma simptomus vai potencetu anestézijas iedarbibu. Lai noverstu hipoksiju laterala vai dorsala
gulus stavokla del, var ievadit skabekli caur nazalo katetru.

Detomidins 10 — 30 pg/kg i.v./i.m.
pec 15— 30 miniitem:
ketamins 1-2 mg/kg i.v. (t.i., Ketamidor 10% 1 — 2 ml/100 kg)

Nelielu operaciju veikSanai:

Ksilazins: 0,3 mg/kg i.v.

péc 3 — 5 miniitém

ketamins 2 mg/kg i.v. (t.i., Ketamidor 10% 2 ml/100 kg)

Aitam, kazam:

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Ka monoanestézijas Iidzeklis:

Ketamins 10 — 20 mg/kg i.m./i.v. (t.i., Ketamidor 10% 1 — 2 ml/10 kg)
Narkozes pagarinasanai:

Atkartoti ievada 6 mg/kg ketamina i.m./i.v. (t.i., Ketamidor 10% 0,6 ml/10kg)

Cikam:

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Ka monoanestézijas Iidzeklis sedacijai:

Ketamins 5-10 mg/kg i.m./i.v. (Ketamidor 10% 0,5 — 1 ml/10 kg)

Kombiné&ta anestézija:
Ketamins 10-15 mg/kg i.m./i.v. (t.i., Ketamidor 10% 1-1,5ml/10kg)
un 2 mg/kg azaperona

Suniem:

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Nelietot ketaminu ka monoanestézijas Iidzekli, jo izraisa muskulatiiras tonusa paaugstina$anos un
krampjus.

Kombingta anestezija 1slaicigu operaciju veikSanai (aneste€zija apmeram 30—60 miniites):
Medetomidins 40—60 pug/kg i.m./i.v.
péc 10— 20 miniitem:

ketamins 2—4 mg/kg i.m./i.v. (t.i., Ketamidor 10% 0,2-0,4 ml/10 kg)

vai:
Ksilazins 2 mg/kg i.m.
un ketamins 5-10 mg/kg i.m. (t.i., Ketamidor 10% 0,5-1 ml/10 kg)

Lai noverstu iespgjamu ksilazina izraisitu uzbudinajumu:
apm.10 minates ieprieks var ievadit diazepamu 0,1 mg/kg i.v.

Kombingéta anestezija ilgstosu operaciju veikSanai (anestezija > 1 stunda):
Medetomidins 2040 ug/kg i.m./i.v.

péc 10— 20 miniitem

ketamins 8-10 mg/kg i.m./iv. (t.i., Ketamidor 10% 0,8-1 ml/10 kg)

Kakiem:

Intramuskularai, subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Ketaminu var lietot ka monoanestézijas Iidzekli, bet, lai noverstu psihomotoro iedarbibu, ir ieteicama
kombinéta anestézija.



Ka monoanestézijas Iidzeklis:
Islaicigu operaciju un mazsapigu kirurgisku procediiru veik3anai:
Ketamins 10-20 mg/kg i.v./i.m. (t.i., Ketamidor 10% 0,5-1 ml/5 kg)

Sapigu kirurgisku procediiru veikSanai:
Ketamins 20-30 mg/kg i.v./i.m. (t.i., Ketamidor 10% 1-1,5 ml/5 kg)

Lielaku kirurgisku procediiru veik$anai, atkariba no smaguma un ilguma:
Ketamins 30-40 mg/kg i.v./i.m. (t.i., Ketamidor 10% 1,5-2 ml/5 kg)

Kombingta anestézija (anestézija < 1 stunda):

Medetomidins 80-100 pg/kg i.m.

péc 10— 20 miniitem:

ketamins 5—7,5 mg/kg i.m. (t.i., Ketamidor 10% 0,25 — 0,4 ml/5 kg)

vai:
Ksilazins 2 mg/kg s.c.
un ketamins 10 mg/kg s.c. (t.i., Ketamidor 10% 0,5 ml/5 kg)

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pastiprinata iedarbiba:

Var novérot sporadiski jauniem dzivniekiem ontogenétiska enzimu vajuma dél, kad pilnvertiga
vielmainas darbiba (normala vielmainas enzimu darbiba) nav iesp&jama (kamér nesasniedz 2 — 3 ménesu
vecumu). Tadel ieteicams ievadit tikai 25 — 50 % no normalas devas (seviski kucéniem).

Ierobezota darbiba:

Pesticidi, herbicidi un citi apkartejas vides toksini (hlorathidrokarbonati, heksahlorbenzoli) inducé
mikrosomalo enzimu aktivitati, paatrinot ketamina biotransformaciju. Kaki ir sp&jigi uznemt lielaku
daudzumu apkartgjas vides kaitigo vielu neka citi dzivnieki (kerot peles, laizot apmatojumu). Atkartota
ievadiSana 1saka laika intervala var inducgt atraku ketamina biotransformaciju.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.
P&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Loti sapigam un ilgstosam kirurgiskam operacijam pietickamas anestézijas uzturéSanai nepiecieSams
kombingt ar ksilazmu vai citu injicgjamu vai inhalacijas anestezijas Iidzekli.
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Ketamins suniem var izraistt acs ieksgja spiediena paaugstinasanos.

Intramuskularas injekcijas var biit sapigas.

Pastiprinata iedarbiba:

To var novérot sporadiski jauniem dzivniekiem ontogenétiska enzimu vajuma dgl, kad pilnvértiga
vielmainas darbiba (normala vielmainas enzimu darbiba) nav iesp&jama (kamér nesasniedz 2 — 3 ménesu
vecumu). Tade] ieteicams ievadit tikai 25 — 50 % no rekomendétas devas (seviski kucéniem).

lerobezota darbiba:

Pesticidi, herbicidi un citi apkartgjas vides toksini (hlorathidrokarbonati, heksahlorbenzoli) induce
mikrosomalo enzimu aktivitati, paatrinot ketamina biotransformaciju. Kaki ir sp&jigi uznemt lielaku
daudzumu apkartgjas vides kaitigo vielu neka citi dzivnieki (kerot peles, laizot apmatojumu). Atkartota
ievadiSana 1saka laika intervala var inducgt atraku ketamina biotransformaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lemjot par So zalu lietoSanu vienlaicigi ar citiem preanestézijas vai anestézijas lidzekliem, nepiecieSams
iespgjama ieguvuma un riska attiecibas izvert€jums, nemot vera lietoto zalu sastavu, devas un
kirurgiskas iejauksanas raksturu.

Kombingjot ar citam zalém, uzmanigi jaizlasa saistitie zalu apraksti, seviski kontrindikacijas, izdaliSanas
periods un blakusparadibas.

Pirms operacijas sagatavoSana:

Ieteicams dzivnieku badinat 12 stundas pirms operacijas veikSanas.

Pastiprinatas sekrécijas novérSanai lietot atropinu (ipaSi ieteicams suniem un kakiem). Nelietot
adrenergiskas iedarbibas zalu vielas, jo ketamins var izraisit hipertensiju.

Anestézijas periods:
Ketamina anest€zijas laika pacienta acis paliek atvertas. Acu radzenes izziiSanas novérsanai lietot
specialas acu ziedes.

AtmoSanas periods:

Svarigi lai premedikacijas un atmoSanas laika dzivnieks netiek traucéts ar troksni vai p&ksnu
parvietoSanu. Parasti pilniga atmosanas notiek péc 2 stundam, citreiz pat ilgak. Reti suniem novéro
psihomotoru uzbudinajuma stavokli ar gaudoSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis ir specigas iedarbibas zales. Jaievéro Ipasa piesardziba, lai nejausi neievaditu zales sev. Personam ar
pastiprinatu jutibu pret ketaminu vai pret kadu no paligvielam vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalém. Nepielaujiet saskari ar adu un acim. P&c saskares ar adu un acim nekavégjoties
skalojiet skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Nevar izslégt nelabvéligu ietekmi uz augli. Griitnieceém
nav ieteicams rikoties ar §Tm zalém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana vai p&c
saskares ar acim/adu rodas simptomi, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma markg&jumu arstam, bet NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI.

Arstam:
Neatstajiet pacientu bez uzraudzibas. Uzturiet elpcelus brivus un nodro$iniet simptomatisku un
uzturoSu arsteésanu.

Griisniba:

Ketamins iekliist caur placentaro barjeru augla asinis. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Nelietot ketaminu pirmsdzemdibu perioda.

Laktacija:
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:
Kombingjot ar citam zalém, uzmanigi jaizlasa to zalu apraksti.
Neiroleptanalggzijas, sedativas vielas un hloramfenikols potencé ketamina anest&ziju.




Barbiturati un opiati var pagarinat atmo$anas periodu.
Vienlaiciga intravenoza spazmolitisku Iidzeklu ievadiSana var izraisit kolapsu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Lai arm1 ketaminam ir saméra plasa terapeitiskas darbibas amplitiida, ieteicams ieverot devas.
PardozgSanas gadijuma var noverot centralas nervu sisttmas (CNS) uzbudinajumu, pat spazmas,
elposanas paralizi un sirds ritma trauc&jumus. Spazmas blokg ar benzodiazepaniem.

PardozeSana var novest pie elpoSanas nomaksanas — §ada gadijuma lietot maksligo elpinasanu, kraiSu
kurvja masazu, skabekla terapiju, analeptiskas iedarbibas zales.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa

ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

04/2023

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanal tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Iepakojuma izmérs: 10 ml

Farmakodinamiskas ipasibas

Ketamina galvena kliniska izpausme ir spéciga kermena virsmas analgézija (disociativa anestgzija).
Galvena iedarbiba ir sajiitu impulsu parvades nomaksana talama un smadzenu garoza. Talama paralize
un lidztekus notieko$a analggzija ievada smadzenu garozas paralizi un pavadoSo hipnozi — tipisks
specigas analggzijas stavoklis pie samanas esoSam pacientam.

Ketamina izraisitas apzinas izmainas atSkiras no barbituratu iedarbibas un nenoved Iidz vispargjam CNS
nomakumam. Tas izraisa hipnozi un nejutigumu (anestézijas pazime) un noved lidz sapju sajitu
izslégsanai (analggzija).

Ketamins neiedarbojas uz periféro vegetativo nervu sistému. Respiratora un gastrointestinala darbiba
galvenokart netiek ietekmeta. Rikles un balsenes refleksi saglabajas vai ir nedaudz pastiprinati. Visu
pargjo aizsargrefleksu darbiba arT netiek kavéta. Asinsrites sistema tiek viegli stimuléta, ka rezultata
pastiprinas sirdsdarbiba un paaugstinas asinsspiediens neietekm&jot periféro asinsvadu pretestibu.
Pastiprinatas siekaloSanas noverSanai daziem dzivniekiem (galvenokart suniem un kakiem) lietot
atropinu.

Ketamins atri izraisa anestéziju ar pilnigu analggziju, ietekme uz elpceliem nav bitiska, saglabata
spontana elpoSana, parasti intubacija nav nepiecieSama.

Lielakas devas neizraisa dzilaku anest€ziju, bet var pagarinat anesteziju, tiesi tapat ka atkartota injekcija.

Farmakokinétiskie dati
Iedarbibas sakums:



P&c intramuskularas injekcijas: 3 — 6 minites;
P&c intravenozas injekcijas: 30 — 60 sekundgs.

Iedarbibas ilgums:
P&c intramuskularas injekcijas: 20 — 30 mindtes;
P&c intravenozas injekcijas: 10 minttes vai ilgak.

Organisma ketamins izplatas atri un pilnigi. Tas Skérso placentu, bet augli noteikta koncentracijas ir
daudz zemakas neka koncentracija mates asinis. SaistiSanas ar plazmas proteinu ir ap 50%. Izplatiba
audos ir neregulara. Augstaka koncentracija tika atrasta aknas un nierés. Ta biotransformacija ir atra un
pilniga, bet atSkiriga starp dzivnieku sugam. [zdalas galvenokart caur nierém.



