1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Ketamidor 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketamidor 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Ketamina

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketamina (jako chlorowodorek) 100 mg

Substancja pomocnicza:
Benzetoniowy chlorek 0,1 mg

Roztwér klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania jako pojedynczy $rodek do unieruchomienia i drobnych zabiegdéw chirurgicznych u
kotow, jesli nie jest wymagane zwiotczenie miesni.

Do stosowania do indukcji znieczulenia ogdlnego:

a) w potaczeniu z detomidyng u konia.

b) w potaczeniu z ksylazyng u konia, bydta, psa i kota.

¢) w potaczeniu z azaperonem u $wini.

d) w potaczeniu z medetomidyng u psa i kota.

e) w potaczeniu z diazepamem u psa.

5.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:

u zwierzat z cigzka dekompensacjg serca, podejrzeniem choroby ptuc, jawnym wysokim
cisnieniem tetniczym krwi lub udarami naczyniowymi mézgu.

u zwierzat ze zdiagnozowanymi zmianami patologicznymi w watrobie i nerkach.

W rzucawce, stanie przedrzucawkowym, jaskrze i zaburzeniach drgawkowych (np. padaczce).
podczas zabiegow chirurgicznych gardta, krtani, tchawicy lub drzewa oskrzelowego, jesli
wystarczajace zwiotczenie nie jest zapewnione poprzez podanie Srodka zwiotczajgcego migsnie
(intubacja obowigzkowa).

u zwierzat poddawanych badaniu mielograficznemu.
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac produktu jako jedynego srodka znieczulajgcego u jakichkolwiek innych niz koty
gatunkéw zwierzat.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Zastosowanie domig$niowej drogi podania moze wywoltywac bol

Zwigkszenie napigcia mig§niowego (z powodu braku hamowania uktadu pozapiramidowego), rzadko
tachykardia i zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, §linienie (z powodu stymulacji pnia mozgu). Jesli
jednoczesnie nie jest podawany $rodek zwiotczajacy migsnie, zwigkszenie napigcia mig§niowego
moze spowodowac drzenia lub drgawki toniczno-kloniczne.

Jednoczesnym efektem stosowania ketaminy moze by¢ pobudzenie motoryczne, otwarte oczy,
oczoplas (rytmiczne ruchy oczu), mydriaza (rozszerzenie zrenic), jak rowniez wigksza wrazliwosc,
szczegoblnie na bodzce akustyczne podczas znieczulenia ogdlnego i w okresie wybudzania.

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

Ketamina powoduje zalezng od dawki depresj¢ uktadu oddechowego, co moze prowadzi¢ do
zatrzymania czynnos$ci oddechowej, zwtaszcza u kotow. Polaczenie z produktami wywotujacymi
depresje uktadu oddechowego moze wzmagaé wptyw na uktad oddechowy.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, $winia, pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Ketamina moze wykazywa¢ duze r6znice migdzyosobnicze w zakresie dziatania, dlatego podawane
dawki nalezy dostosowa¢ indywidualnie do kazdego zwierzecia, w zalezno$ci od takich czynnikow
jak wiek, stan oraz wymagana glebokos$c¢ i czas trwania znieczulenia. Wydtuzenie dziatania jest
mozliwe poprzez ponowne podanie opcjonalnie zmniejszonej dawki poczatkowe;.

Podawanie jest mozliwe droga dozylna (konie, bydlo, psy i koty), domie§niowa (Swinie, psy i koty)
lub réwniez podskorng u kotow.

W przypadku stosowania skojarzonego: przed podaniem ketaminy nalezy upewnic sig, ze zwierzgta s
poddane odpowiedniej sedacji.

KON
W celu uzyskania wystarczajacego dziatania znieczulajacego wymagana jest premedykacja srodkiem
uspokajajacym.



http://www.urpl.gov.pl/

Do indukcji znieczulenia ogdlnego

Z detomidyna:

Detomidyna 20 pg/kg dozylnie,

po 5 minutach

Ketamina 2,2 mg/kg szybko dozylnie (2,2 ml/100 kg)

Rozpoczecie dziatania wystepuje stopniowo, zajmuje okoto 1 minuty do uzyskania pozycji lezacej,
czas trwania dzialania znieczulajacego wynosi okoto 10-15 minut.

Z ksylazyna:

Ksylazyna 1,1 mg/kg dozylnie, nastepnie

Ketamina 2,2 mg/kg dozylnie (2,2 ml/100 kg)

Rozpoczgcie dziatania wystgpuje stopniowo, trwa okoto 1 minuty, czas trwania dziatania
znieczulajgcego jest rozny i wynosi 10-30 minut, ale zazwyczaj krocej niz 20 minut.

Po wstrzyknigciu kon samodzielnie si¢ ktadzie bez dalszej pomocy. Jesli jednocze$nie wymagane jest
wyrazne zwiotczenie migsni, lezagcemu zwierzgciu mozna podawac srodki zwiotczajace migsnie, az
kon wykaze pierwsze objawy zwiotczenia.

BYDLO

W celu unikniecia niekontrolowanego ktadzenia si¢ i mozliwych objawdw pobudzenia lub w celu
wzmocnienia znieczulenia zalecana jest premedykacja §rodkiem uspokajajacym. W celu unikniecia
hipoksji z powodu utozenia bocznego lub na grzbiecie mozliwe jest podanie tlenu przez rurke
donosowa.

Do indukcji znieczulenia ogolnego

Z ksylazyna

Ksylazyna 0,14-0,22 mg/kg dozylnie/domigsniowo, nastepnie

Ketamina 2-5 mg/kg dozylnie (2-5 ml/100 kg)

Rozpoczgcie dziatania zajmuje okoto 1 minuty, czas trwania dziatania znieczulajgcego wynosi okoto
30 minut.

Dolng granice podanego zakresu dawek nalezy stosowac¢ w przypadku podawania ksylazyny droga
dozylna.

SWINIA

Do indukeji znieczulenia ogdlnego

Z azaperonem

Ketamina 15-20 mg/kg domigsniowo (1,5-2 ml/10 kg)

i 2 mg/kg azaperonu domigsniowo

U $win w wieku 4-5 miesiecy po podaniu 2 mg/kg azaperonu i 20 mg/kg ketaminy domi¢$niowo
rozpoczecie dzialania znieczulenia trwato $rednio 29 minut, a czas trwania dziatania wynosit okoto
27 minut.

PIES
Ketaminy nie mozna stosowac jako jedynego $rodka znieczulajacego u psow, poniewaz powoduje
zwigkszenie napiecia mig§niowego i nieskoordynowane skurcze migsni.

Do indukcji znieczulenia ogolnego

Z medetomidyng

Medetomidyna 40 pg/kg domiesniowo, nastepnie

Ketamina 5-7,5 mg/kg domigsniowo (0,5-0,75 ml/10 kg)

Czas trwania dziatania wynosi 30-50 minut i jest zalezny od dawki.

Z ksylazyna
Ksylazyna 2 mg/kg domigéniowo,



po 10 minutach

Ketamina 10 mg/kg domigsniowo (1 ml/10 kg).

U psow o masie ciata powyzej 25 kg nalezy zmniejszy¢ dawke ksylazyny do 1,3 mg/kg.
Rozpoczecie dziatania wystgpuje zazwyczaj w ciggu 10 minut, a czas trwania dziatania wynosi okoto
30 minut.

Z diazepamem
Podawac diazepam w dawce 0,25 mg/kg dozylnie, natychmiast potem

ketamina 5 mg/kg dozylnie (0,5 ml/10 kg)

Ketaming nalezy wstrzykiwaé powoli 1 ogolnie podawac az do uzyskania efektu w przypadku
stosowania dozylnego.

W celu zapewnienia odpowiedniej sedacji i ulatwienia intubacji nalezy zastosowac odpowiednia
premedykacje przed podaniem skojarzenia diazepamu i ketaminy. Optymalny schemat dawkowania
powinien by¢ dostosowany indywidualnie na podstawie zastosowanej premedykacji. Sredni czas
trwania dziatania wynosi 10 - 20 minut.

KOT

Mozliwe jest stosowanie ketaminy jako jedynego srodka znieczulajacego, ale w celu uniknigcia
niepozadanych dziatan psychomotorycznych zalecane jest znieczulenie skojarzone. Ketaming mozna
podawac sama we wstrzyknieciu dozylnym, ale wstrzykniecie domig$niowe jest zalecang droga
podania.

W przypadku podawania dozylnego ketaming nalezy wstrzykiwac powoli.

Jako jedyny Srodek

11 mg/kg ketaminy domig$niowo/dozylnie do niewielkiego unieruchomienia,

22-33 mg/kg ketaminy domig$niowo/dozylnie do drobnych zabiegdw chirurgicznych i
unieruchomienia pobudzonych kotow.

Czas trwania znieczulenia ketaming wynosi 20 - 40 minut, a wybudzanie odbywa si¢ w okresie 1 -
4 godzin.

Do indukeji znieczulenia ogdélnego (znieczulenie <1 godziny)

Z medetomidyna

Medetomidyna 80 pg/kg domig§niowo, nastepnie

Ketamina 5-7,5 mg/kg domigéniowo (0,25-0,4 ml/5 kg)

Rozpoczecie dziatania wystepuje zazwyczaj po 3-4 minutach, a czas trwania dziatania wynosi
30-60 minut i jest zalezny od dawki.

Z ksylazyng

Ksylazyna 1-2 mg/kg domig$niowo/podskornie oraz

Ketamina 10-20 mg/kg domig¢$niowo/podskérnie (0,5-1 ml/5 kg)

Nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke ksylazyny (1 mg/kg), jesli ketamina jest stosowana w
najwickszej dawce (20 mg/kg).

Rozpoczgcie dziatania wystepuje zazwyczaj w ciggu 5 minut od podania ketaminy, a czas trwania
dziatania wynosi co najmniej 30 minut.

Z powodu matych objetosci dawek zalecane jest stosowanie strzykawki insulinowej w celu
doktadnego odmierzenia dawki.

Korek gumowy mozna bezpiecznie nakluwa¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy odwracac¢ atipamezolem sedacji wywotanej u psow i kotow podaniem potaczenia ketamina
-medetomidyna wczesniej niz 45 minut po podaniu ketaminy, tj. gdy dziatanie ketaminy ustanie.

Przygotowanie przed operacja:




Jak w przypadku wszystkich lekéw znieczulajacych, zwierzeta powinny pozostawac na czczo przez co
najmniej 12 godzin przed znieczuleniem wywotanym ketamina.

Okres znieczulenia ogélnego:

Podczas znieczulenia wywotanego ketaming oczy leczonych zwierzat pozostaja otwarte, dlatego w
przypadku dtuzej trwajacych zabiegéw nalezy je wlasciwie chroni¢ (poprzez stosowanie
odpowiednich masci), aby zapobiec ich wysuszeniu.

Okres wybudzania:

Wazne jest, aby premedykacja i wybudzanie odbywaty si¢ w cichym i spokojnym otoczeniu.
Wybudzanie zazwyczaj jest zakonczone po 2 godzinach, ale czasami moze trwa¢ dtuzej. U pséw
mozna rzadko obserwowa¢ pobudzenie psychomotoryczne z wyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Konie i bydto:
Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po "Termin wazno$ci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku bardzo bolesnych i rozleglych zabiegéw chirurgicznych, jak réwniez w celu
podtrzymania znieczulenia ogdlnego wymagane jest potaczenie ze srodkami znieczulajgcymi
podawanymi we wstrzyknigciach lub wziewnie. Poniewaz zwiotczenia mi¢$ni wymaganego do
zabiegdw chirurgicznych nie mozna uzyskaé poprzez zastosowanie ketaminy jako jedynego $rodka,
nalezy jednoczesénie zastosowa¢ dodatkowe srodki zwiotczajace migsnie. W celu poprawy
znieczulenia ogdlnego lub przedtuzenia dziatania ketaming mozna stosowa¢ w potaczeniu z
agonistami receptora oo, sSrodkami znieczulajacymi, sSrodkami neuroleptoanalgetycznymi, srodkami
uspokajajacymi i wziewnymi srodkami znieczulajacymi.

Odnotowano, ze maty odsetek zwierzat moze nie reagowac na ketaming jako $rodek znieczulajacy
stosowany w standardowych dawkach.

Nalezy zauwazy¢, ze czas do uzyskania pelnego dziatania moze by¢ wydtuzony w przypadku
podawania podskornego u kotow.

Cigza i laktacja:

Ketamina przenika przez barierg lozyskowa. Ketaminy nie nalezy stosowaé w okresie
okotoporodowym.

Stosowanie produktu powinno nastgpowaé po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Srodki neuroleptoanalgetyczne, $rodki uspokajajace, analogi morfiny, cymetydyna i chloramfenikol
nasilaja znieczulenie wywotane ketaming.

Barbiturany i opioidy lub diazepam mogg wydtuza¢ okres wybudzania. Dzialania mogg by¢
addytywne. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki jednego lub obu srodkow. Istnieje mozliwosé
zwigkszonego ryzyka wystapienia zaburzen rytmu serca w przypadku stosowania w skojarzeniu z
tiopentalem lub halotanem. Halotan wydtuza okres pottrwania ketaminy.

Jednoczes$nie podane dozylne srodki spazmolityczne moga spowodowac zapasé.

Teofilina podana z ketaming moze spowodowac zwigkszong czgstos¢ wystepowania drgawek.
Stosowanie detomidyny w potaczeniu z ketaming prowadzi do wolnego wybudzania.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadkach przedawkowania moga wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca i depresja oddechowa, az do
porazenia. Jesli konieczne, nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki w celu utrzymania wentylacji i
pojemnosci minutowej serca, az do uzyskania wystarczajacej detoksykacji. Farmakologiczne $rodki
pobudzajace serce nie sa zalecane, chyba ze nie sg dostgpne inne srodki wspomagajace.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketaming Iub na substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Po rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy
natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody.

Nie mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych na ptdd. Kobiety w cigzy nie powinny podawaé
produktu.

Jest to silny lek, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu unikni¢cia przypadkowe;j
samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji lub jesli wystgpia objawy po kontakcie z oczami i (lub) kontakcie
doustnym nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Porada dla lekarza:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru. Utrzymywa¢ droznos¢ droég oddechowych i zastosowaé
leczenie objawowe 1 wspomagajace.

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 usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

17.06.2019

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan
1x10ml, 5x10ml, 1 x 50 ml
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.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



