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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Anaestamine 100 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitia per ml:

Substanta activi:
Ketamina 100 mg
(echivalent cu 115,33 mg de ketamind clorhidrat)

Excipienti: - o
Clorocrezol 1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede, incolora, apoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Céini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, suine, porci de Guineea, hamsteri, iepuri,
sobolani, soareci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul poate fi utilizat in combinatie cu un sedativ pentru:
- Imobilizare

- Sedare

- Anestezie generald

4,3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de:
- Hipertensiune arteriala severa,

- Insuficientd cardio-respiratorie,

- Insuficienti hepatica sau renald.

Nu se utilizeaza la animalele cu glaucom.

Nu se utilizeaza la animalele cu eclampsie sau pre-eclampsie.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd produsul ca agent anestezic unic la oricare dintre speciile finta.

Nu se utilizeaza in interventii chirurgicale oculare.
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Pentru interventii chirurgicale majore si foarte dureroase, precum si pentru mentinerea
anesteziei, este necesard o asociere de anestezice injectabile sau inhalatorii. Deoarece
relaxarea musculard necesard pentru proceduri chirurgicale nu poate fi realizatd doar cu
ketamind, trebuie utilizate concomitent relaxante musculare (miorelaxante) suplimentare.
Pentru imbunititirea anesteziei sau prelungirea efectului acesteia, ketamina poate fi
combinati cu agonisti ai receptorilor 02, anestezice, neuroleptanalgezice, tranchilizante sau

anestezice inhalatorii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru ufilizare la animale —

~ Un procent mic de animale nu raspunde la ketamind ca agent anestezic in doze normale.
Utilizarea premedicatiei trebuie s fie urmata de o reducere corespunzitoare a dozei.

La pisica si cdine, ochii riméan deschisi si pupilele dilatate. Ochii pot fi protejati prin acopetire
cu un tampon de tifon umed sau folosind unguente adecvate.

Ketamina poate prezenta proprietati proconvulsivante si anticonvulsivante si, prin urmare, ar
trebui si fie utilizata cu prudents la pacientii cu tulburéri convulsive.

Ketamina poate creste presiunea intracraniand si, prin urmare, nu poate fi potrivitd pentru
pacientii cu accidente cerebrovasculare.

Atunci cand este utilizat in asociere cu alte produse, consultati contraindicatiile si
atentiondrile care apar in prospecte.

Reflexul pleoapelor riméne intact.

Este posibil s apard spasme/convulsii, precum §i excitatie la trezire. Este important ca att
premedicatia ct §i trezirea sd aiba loc intr-un cadru linistit si calm. Pentru a asigura o revenire
corespunzitoare lentd, ar trebui administrate, dacé este indicat, analgezice si premedicafie.
Utilizarea concomitentd a altor pre-anestezice sau anestezice trebuie sa faca obiectul unei
evaludri beneficiu/risc, luand in considerare compozitia medicamentelor utilizate, dozele
acestora si natura interventiei. Dozele recomandate de ketamind pot varia In functie de pre-
anestezicele si anestezicele folosite concomitent.

Administrarea prealabild a unui anticolinergic, cum ar fi atropina sau glicopirolatul, pentru a
preveni aparitia unor efecte adverse, in special hipersalivatie, poate fi luatd in considerare,
dupi o evaluare a raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Acesta este un medicament eficace. O atentie deosebitd trebuie datd pentru a evita auto-
administrarea accidentald.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketamina sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea si ochii. Spalati imediat orice stropi de pe piele si ochi cu
cantitati mari de apé.

Efectele adverse asupra fitului nu pot fi excluse. Femeile gravide ar trebui si evite
manipularea produsului.
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dar NU CONDUCETI. :

Staturi pentru medici:
Nu léasati pacientul nesupravegheat. Mentineti ciile respiratorii libere si acordati un tratament
simptomatic si de sustinere.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Ketamina poate cauza salivatie la pisici.

Ketamina provoaca un tonus crescut al muschilor scheletici. Ketamina provoacé o insuficienta
respiratorie dependentd de dozd, care poate duce la stop respirator in special la pisici.
Asocierea cu produse depresante respiratorii poate creste acestd insuficientd respiratorie.
Ketamina creste ritmul cardiac si creste tensiunea arteriald, concomitent cu o tendinta crescuta
de sangerare.

La pisici si la céini, ochii rimén deschisi cu midriazd §i nistagmus.

Pot apérea reactii in timpul trezirii/revenirii - ataxie, hipersensibilitate la stimuli, excitatie.

Pot exista unele dureri la injectarea intramusculara.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Ketamina traverseazi bariera placentard foarte bine pentru a intra in circulatia sanguind fetald
in care 75 pand la 100% din nivelurile sanguine materne pot fi atinse. Aceasta anesteziazi
partial nou-nascutii fatafi prin cezariana. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. Utilizai numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/
risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neurolepticele, tranchilizantele, cimetidina si cloramfenicolul potenfeazd anestezia cu
ketamina.

Barbituricele, opiaceele si diazepamul pot prelungi timpul de revenire/trezire.

Efectele pot fi potentate. O scidere a dozei unuia sau ambelor medicamente poate i necesara.

Exista posibilitatea unui risc crescut de aritmie cardiaca atunci cind ketamina este utilizaté in
asociere cu tiopental sau halotan. Halotanul prelungeste timpul de injumétatire al ketaminei.

Administrarea intravenoasid simultani a unui agent spasmolitic poate provoca un colaps.

Teofilina, atunci cind este administratd cu ketamina, poate provoca o crestere a crizelor
epileptice.

Cand detomidina este utilizatd impreund cu ketamina, revenirea este mai lentd decét atunci
cand ketamina este utilizatd singuré.
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'n anfrTele de laborator, de asemenea, se poate utiliza pe cale intraperitoneald. Ketamina
trebuie asociatd cu un sedativ.

O dozi de 10 mg de ketamind per kg greutate corporald corespunde la 0,1 ml din solutia de
100 mg/ml per kg greutate corporala.

Ketamina poate prezenta o varietate inter-individuald mare in ceea ce priveste efectul sau, si
prin urmare, dozele administrate trebuie si fie adaptate pentru fiecare animal, in functie de
factori precum vérsta, starea de sandtate, profunzimea si durata de anestezie necesara.

Inainte de administrarea ketaminei, asigurati-va ci animalele sunt sedate in mod adecvat.

CAINE

Asociere cu xilazinii sau medetomidina

Xilazina (1,1 mg/kg IM) sau medetomidind (10 pana la 30 pg/kg IM) poate fi utilizatd cu
ketamina (5 pand la 10 mg/kg, de exemplu: 0,5 pand la 1 ml/10 kg IM) pentru anestezie de
scurtd durats de la 25 la 40 de minute. Doza de ketamind poate fi ajustatd, in functie de durata
interventiei chirurgicale.

PISICA
Asociere cu xilazini
Xilazina (0,5 — 1,1 mg/kg IM), cu sau fara atropini, se administreazd cu 20 de minute Inainte

de administrarea ketaminei (11-22 mg/kg IM, de exemplu 0,1 1-0,22 ml/kg IM).

Asociere cu medetomidina

Medetomidina (10 pana la 80 pg/kg IM) poate fi asociati cu ketamina (2,5 pand la 7,5 mg/kg
M, de exemplu 0,025 pana la 0,075 ml/kg IM). Doza de ketamini trebuie redusd pe masurd
ce doza de medetomidind creste.

CAL

Asociere cu detomidina:

Detomidina 20 pg/kg IV, dupa 5 minute se administreaza ketamina 2,2 mg/kg IV rapid (2,2
ml/100 kg IV)

Debutul actiunii este gradual, incepe in aproximativ 1 minut cind animalul ajunge in pozitie
culcats, iar durata efectului anestezic este de aproximativ 10 - 15 minute.

Asociere cu xilazina:

Xilazina 1,1 mg/kg IV, urmatd de ketamina 2,2 mg/kg IV (2,2 ml/100 kg 1V)

Debutul actiunii este gradual, incepe in aproximativ 1 minut, cu o duratd a efectului anestezic
variabild si dureaza 10-30 de minute, dar de obicei dureaza mai pufin de 20 de minute.

Dupd injectare, calul se ageaza spontan, fard nici un ajutor suplimentar. Dacd o relaxare
musculard distincti este necesara simultan, pot fi administrate relaxante musculare animalului
culcat/intins, pana cand calul manifestd primele simptome de relaxare.
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BOVINE R
Asociere cu xilazini: e
Bovinele adulte pot fi anesteziate pentru perioade scurte cu xilazind (0,1 pand la 0,2 mg/kg
IV) urmata de administrarea de ketamind (2 mg/kg IV, de exemplu 2 ml/100 kg IV). Doza
mai micd de xilazind este utilizatd atunci cdnd bovinele clntdresc mai mult de 600 kg.
Anestezia dureazd aproximativ 30 minute, dar poate fi prelungita timp de incd 15 minute prin
administrarea de ketamind suplimentar (0,75 - 1,25 mg/kg IV, de exemplu 0,75-1,25 ml/100
kg IV).

OVINE
Ketamind 7,5-22 mg/kg IV, de exemplu 0,75-2,2 ml/10 kg IV, in functie de sedativul utilizat.

CAPRINE
Ketamina 11-22 mg/kg IM, de exemplu 1,1-2,2 ml/10 kg TM, in functie de sedativul utilizat.

SUINE

Asocierea cu azaperon:

Ketamina 15-20 mg/kg IM (de exemplu 1,5-2 m1/10 kg) si 2 mg/kg azaperon IM.

La porcii cu varsta de 4 — 5 luni, dupa administrarea a 2 mg/kg azaperon si 20 mg/kg
ketamind IM, debutul anesteziei a avut loc in 29 minute, cu o duratd a efectului de
aproximativ 27 de minute.

ANIMALE DE LABORATOR

Asociere cu xilazina:

Iepuri: xilazina (5-10 mg/kg IM) + ketamind (35-50 mg/kg IM, de exemplu 0,35-0,50 ml/kg
IM)

Sobolani: xilazina (5-10 mg/kg IP, IM) + ketamina (40-80 mg/kg IP, IM, de exemplu 0,4-0,8
ml/kg 1P, IM)

Soareci: xilazind (7,5-16 mg/kg IP) + ketamind (90-100 mg/kg IP, de exemplu 0,9 pand la 1,0
ml/kg IP)

Porci de Guineea: xilazind (0,1 pand la 5 mg/kg IM) + ketamind (30-80 mg/kg IM, de
exemplu 0,3 pand la 0,8 ml/kg IM)

Hamsteri: xilazini (5 pana la 10 mg/kg IP) + ketamina (50 pénd la 200 mg/kg IP, de exemplu
0,5 péani la 2 ml/kg IP)

Doza de mentinere a anesteziei:

Cand este necesar, prelungirea efectului este posibild prin administrarea repetatd a unei doze
optionale redusa fatd de cea initiala.

Flaconul poate fi intepat de p&nd la 20 de ori. Utilizatorul trebuie si aleagd mérimea
flaconului cel mai adecvat in functie de speciile tintd care urmeaza sé fie tratate si de calea de
administrare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

In caz de supradozare, pot apirea aritmie cardiaci si deprimare respiratorie pana la paralizie.
Dacd este cazul, trebuie luate misuri de prim ajutor corespunzitoare pentru a menine
ventilatia si debitul cardiac, pAnd cind are loc o detoxifiere suficientd. Stimulentele cardiace
farmacologice nu sunt recomandate, cu exceptia cazului in care nu sunt disponibile alte
masuri de sustinere.
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Bovine, ovine, caprine §i cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero zile

Suine:
Came si organe: 1 zi

5  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: anestezice
“Codul veterinar ATC:QNOIAX03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketamina este un agent anestezic disociativ. Ketamina induce o stare de catalepsie cu amnezie
si analgezie; tonusul muscular este mentinut, inclusiv reflexele faringiene si laringiene.
Ritmul cardiac, tensiunea arteriald si debitul cardiac sunt crescute; depresia respiratorie nu
este o caracteristici notabild. Toate aceste caracteristici pot fi modificate daci produsul este
utilizat in asociere cu alti agenti.

5.2. Particularitiiti farmacocinetice

Ketamina este distribuita rapid. Distribufia in tesuturi este variabild, cu cele mai ridicate
concentratii gasite in ficat i rinichi. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ
50%. Metabolismul hepatic variazda fintre specii: de exemplu, ketamina suferd
biotransformarea la mnivel hepatic la caini §i cai, iar la pisici cea mai mare parte a
medicamentului este excretatd prin rinichi. Recuperarea din anestezia cu ketamind, dupé
administrarea intravenoasi are loc prin redistribuirea rapida de la SNC la alte tesuturi, in
primul rAnd in grasime, plamani, ficat si rinichi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

SRS 4w e

Din cauza unei incompatibilitati chimice, nu se amestecd barbituricele sau diazepamul cu
ketamina in aceeagi seringd.
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Produsul nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor
perfuzabile ce contin 0,9% clorurd de sodiu, solutiei Ringer si a solufiei Ringer lactat.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare .
Pastrati flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumind. Péstrati flaconul in
pozitie verticald.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparentd de tip I, de 10 ml, 30 ml §i 50 ml, inchise cu un dop din
cauciuc bromobutilic si capsd de aluminiu, Intr-o cutie de carton care confin 10 ml, 25 ml si
respectiv, 50 ml de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.
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7. DETIN

Nume: Le Vet Beheer B.V.
Adresa: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Olanda
tel: +31-(0)348-565858
fax: +31-(0)348-565454
e-mail: info@levetpharma.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

IT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Anaestamine 100 mg/ml solutie injectabild
Ketamind

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 4|

Compozitia per ml:

Substanti activa:
Ketamind 100 mg
(echivalent cu 115,33 mg de ketamina clorhidrat)

(3. FORMA FARMACEUTICA B
I

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 ml

[5.  SPECIITINTA |

Céini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, suine, porci de Guineea, hamsteri, iepuri,
sobolani, soareci

(6. INDICATIE (INDICATID) ]

[7. MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare intravenoasd, intramusculard §i intraperitoneald.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

['s.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine, ovine, caprine si cabaline:
Carne si organe : 1 zi
Lapte: zero zile

12/22



Ly
LY

Suine:
ca ey S
Carne §i OrpAe”

[0. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentald este periculoasd.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Dupé desigilare, utilizafi pand la ..

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati flaconul in ambalajul original pentru a i protejat de Jumini. Pastrati flaconul in
pozitie verticala.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar . Se elibereazd numai pe bazé de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE 5,
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticli cu 10, 25 sau 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Anaestamine 100 mg/ml solutie injectabila
Ketamina

|2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) = l

Ketamind 100 mg/ml (echivalent cu 115,33 mg de ketamina clorhidrat/ml)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

IV, IM, IP

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine, ovine, caprine si cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero zile

Suine:
Carne si organe: 1 zi

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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Anaestamine 100 mg/ml solutie injectabilda =

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Anaestamine 100 mg/ml solutie injectabild

Ketamind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Compozitia per ml:
Substanté activa:
Ketamind 100 mg

(echivalent cu 115,33 mg de ketamind clorhidrat)

Excipienti:
Clorocrezol 1 mg

Solutie limpede, incolord, apoasa.

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul poate fi utilizat in combinatie cu un sedativ pentru:
- Imobilizare

- Sedare
- Anestezie generald
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Nu se utilizeazi la animalele care suferd de:
- Hipertensiune arteriala severd,

- Insuficientd cardio-respiratorie,

- Insuficientd hepaticd sau renala.

Nu se utilizeazi la animalele cu glaucom.

Nu se utilizeazi la animalele cu eclampsie sau pre-eclampsie.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza produsul ca agent anestezic unic la oricare dintre speciile tinta.

Nu se utilizeaza in interventii chirurgicale oculare.

6. REACTI ADVERSE

Ketamina poate cauza salivatie la pisici.

Ketamina provoaci un tonus crescut al muschilor scheletici. Ketamina provoacd o insuficientd
respiratorie dependentd de dozi, care poate duce la stop respirator in special la pisici.
Asocierea cu produse depresante respiratorii poate creste acesta insuficienta respiratorie.

Ketamina creste ritmul cardiac si creste tensiunea arteriald, concomitent cu o tendinta crescuta

de séngerare.

La pisici si la céini, ochii rimén deschisi cu midriazé si nistagmus.

Pot apirea reactii in timpul trezirii /revenirii - ataxie, hipersensibilitate la stimuli, excitatie .

Pot exista unele dureri la injectarea intramuscularé.

7. SPECII TINTA

Céini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, suine, porci de Guineea, hamsteri, iepuri,
sobolani, soareci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasi si intramusculard.
La animalele de laborator, de asemenea, se poate utiliza pe cale intraperitoneald.

O doza de 10 mg de ketamina per kg greutate corporald corespunde la 0,1 ml din solufia de !
100 mg/ml per kg greutate corporald.

fnainte de administrarea ketaminei, asigurati-va ca animalele sunt sedate in mod adecvat.

CAINE

Asociere cu xilazind sau medetomidina

Xilazind (1,1 mg/kg IM) sau medetomiding (10 péna la 30 pg/kg IM) poate fi utilizatd cu
ketamina (5 pani la 10 mg/kg de exemplu: 0,5 pana la 1 ml/10 kg IM) pentru anestezie de

scurtd durata de la 25 la 40 de minute. Doza de ketamind poate fi ajustatd, in functie de durata
interventiei chirurgicale.
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Asociere cu xilazini ERRTIRIER
Xilazina (0,5 — 1,1 mg/kg IM), cu sau fird atropind, se administreazd 20 de minute inainte de
administrarea ketaminei (11-22 mg/kg IM, de exemplu 0,11-0,22 ml/kg IM). 8

Asociere cu medetomidina

Medetomidina (10 pani la 80 pg/kg IM) poate fi asociatd cu ketamina (2,5 pénd la 7,5 mg/kg
IM, de exemplu 0,025 péna la 0,075 ml/kg IM). Doza de ketamind trebuie redusd pe mésurd
ce doza de medetomidina creste.

CAL

Asociere cu detomidina:

Detomidina 20 pg/kg IV, dupd 5 minute se administreazd ketamina 2,2 mg/kg IV rapid (2,2
ml/100kgIV) PR S

Debutul actiunii este gradual, incepe in aproximativ 1 minut cnd animalul ajunge in pozitie
culcatd, iar durata efectului anestezic este de aproximativ 10 - 15 minute.

Asociere cu xilazina:

Xilazini 1,1 mg/kg IV, urmatd de ketamind 2,2 mg/kg IV (2,2 ml/100 kg IV)

Debutul actiunii este gradual, incepe in aproximativ 1 minut, cu o duraté a efectului anestezic
variabild si dureazd 10-30 de minute, dar de obicei dureaz mai putin de 20 de minute.

Dupi injectare, calul se aseazd spontan, fard nici un ajutor suplimentar. Dacd o relaxare
musculard distinctd este necesard simultan, pot fi administrate relaxante musculare animalului
culcat/intins, pani cand calul manifesta primele simptome de relaxare.

BOVINE

Asociere cu xilazini:

Bovinele adulte pot fi anesteziate pentru perioade scurte cu xilazind (0,1 péna la 0,2 mg/kg
IV) urmata de administrarea de ketamind (2 mg/kg IV, de exemplu 2 ml/100 kg IV). Doza
mai mica de xilazini este utilizati atunci cind bovinele céntaresc mai mult de 600 kg.
Anestezia dureazd aproximativ 30 minute, dar poate fi prelungitd timp de incé 15 minute prin
administrarea de ketamind suplimentar (0,75 - 1,25 mg/kg IV, de exemplu 0,75-1,25 ml/100
kg IV).

OVINE
Ketamini 7,5-22 mg/kg IV, de exemplu 0,75-2,2 ml/10 kg IV, in functie de sedativul utilizat.

CAPRINE
Ketamind 11-22 mg/kg IM, de exemplu 1,1-2,2 ml/IM, in funcie de sedativul utilizat.

SUINE

Asocierea cu azaperon:

Ketamina 15-20 mg/kg IM (de exemplu 1,5-2 ml/10 kg) si 2 mg/kg azaperon IM. :
La porcii cu varsta de 4-5 luni, dupd administrarea a 2 mg/kg azaperon si 20 mg/kg ketamind

IM, debutul anesteziei a avut loc in 29 minute, cu o duratd a efectului de aproximativ 27 de
minute.
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Asocierecu-Xilazini:
Iepuri: xilazina (5-10 mg/kg IM) + ketamina (35-50 mg/kg IM, de exemplu 0,35-0,50 ml/kg
M)

Sobolani: xilazina (5-10 mg/kg IP, IM) + ketamina (40-80 mg/kg IP, IM, de exemplu 0,4-0,8
ml/kg IP, IM)

Soareci: xilazina (7,5-16 mg/kg IP) + ketamind (90-100 mg/kg IP, de exemplu 0,9 pani la 1,0
ml/kg IP)

Porci de Guineea: xilazina (0,1 pand la 5 mg/kg IM) + ketamind (30-80 mg/kg IM, de
exemplu 0,3 pénd la 0,8 ml/’kg IM)

Hamsteri: xilazind (5 pané la 10 mg/kg IP) + ketamind (50 pana la 200 mg/kg IP, de exemplu
0,5 pana la 2 ml/kg IP)

Doza de mentinere a anesteziei:
Cand este necesar, prelungirea efectului este posibilad prin administrarea repetatd a unei doze
optionale redusd, fatd de cea initiala.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Ketamina poate prezenta o varietate inter-individuald mare in ceea ce priveste efectul sau, si,
prin urmare, dozele administrate trebuie sa fie adaptate pentru fiecare animal, in functie de
factori precum vérsta, starea de s@nétate, profunzimea si durata de anestezie necesara.

Flaconul poate fi intepat de pénd la 20 de ori. Utilizatorul trebuie si aleagd mirimea
flaconului cel mai adecvat in functie de speciile tintd care urmeazi si fie tratate si de calea de
administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine si cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero zile

Suine:
Carne si organe: 1 zi

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

Péstrati flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumini. Pastrati flaconul in
pozitie verticala.

A nu se utiliza acest produs medicinal dupd data expirdrii marcati pe etichetd si pe cutia de
carton dupd cuvantul EXP. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Pentru interventii chirurgicale majore si foarte dureroase, precum si pentru mentinerea
anesteziei, este necesard o asociere de anestezice injectabile sau inhalatorii. Deoarece
relaxarea musculard necesard pentru proceduri chirurgicale nu poate fi realizatd doar cu
ketamind, trebuie utilizate concomitent relaxante musculare (miorelaxante) suplimentare.
Pentru fmbunatdfirea anesteziei sau prelungirea efectului acesteia, ketamina poate fi
combinatid cu agonisti ai receptorilor 02, anestezice, neuroleptanalgezice, tranchilizante sau
anestezice inhalatorii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Un procent mic de animale nu raspunde la ketamini ca agent anestezic in doze normale.

Utilizarea premedicatiei trebuie s# fie urmati de o reducere corespunzétoare a dozei.

La pisica si cine, ochii raméan deschisi si pupilele dilatate. Ochii pot fi protejati prin acoperire
cu un tampon de tifon umed sau folosind unguente adecvate.

Ketamina poate prezenta proprietiti proconvulsivante si anticonvulsivante si, prin urmare, ar
trebui si fie utilizatd cu prudents la pacientii cu tulburiri convulsive.

Ketamina poate creste presiunea intracraniand si, prin urmare, nu poate fi potrivitd pentru
pacientii cu accidente cerebrovasculare.

Atunci cand este utilizat in asociere cu alte produse, consultati contraindicatiile si
atenfiondrile care apar in prospecte.

Reflexul pleoapelor riméne intact.

Este posibil sd apard spasme/convulsii, precum si excitatie la trezire. Este important ca atat
premedicatia cat si trezirea sé aiba loc intr-un cadru linistit si calm. Pentru a asigura o revenire
corespunzatoare lenta, ar trebui administrate, daci este indicat, analgezice si premedicatie.
Utilizarea concomitentd a altor pre-anestezice sau anestezice trebuie si faci obiectul unei
evaludri beneficiu/risc, ludnd in considerare compozitia medicamentelor utilizate, dozele
acestora gi natura interventiei. Dozele recomandate de ketamini pot varia in functie de pre-
anestezicele si anestezicele folosite concomitent.

Administrarea prealabild a unui anticolinergic, cum ar fi atropina sau glicopirolatul, pentru a
preveni aparifia unor efecte adverse, in special hipersalivatie, poate fi luatd in considerare,
dupd o evaluare a raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Acesta este un medicament eficace. O atentie deosebitd trebuie datd pentru a evita auto-
administrarea accidentala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketamina sau la oricare dintre excipienti trebuie
sé evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea §i ochii. Spélafi imediat orice stropi de pe piele si ochi cu
cantitdti mari de apa.

Efectele adverse asupra fatului nu pot fi excluse. Femeile gravide ar trebui si evite
manipularea produsului.

fn caz de auto-injectare accidentald sau daca apar simptome dupd contactul ocular/oral,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta,
dar NU CONDUCETIL
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Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti céile respiratorii libere si acordafi un tratament
simptomatic si de sustinere.

Gestatie si lactatie:

Ketamina traverseaza bariera placentard foarte bine pentru a intra in circulatia sanguina fetala
in care 75 pand la 100% din nivelurile sanguine materne pot fi atinse. Aceasta anesteziaza
partial nou-nédscutii fatati prin cezariand. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neurolepticele, -tranchilizantele, cimetidina si- cloramfenicolul - potenteazd anestezia cu
ketamina.

Barbituricele, opiaceele si diazepamul pot prelungi timpul de revenire/trezire.

Efectele pot fi potentate. O scédere a dozei unuia sau ambelor medicamente poate fi necesara.
Exista posibilitatea unui risc crescut de aritmie cardiaci atunci cénd ketamina este utilizata in
asociere cu tiopental sau halotan. Halotanul prelungeste timpul de injumaétatire al ketaminei. )
Administrarea intravenoasd simultand a unui agent spasmolitic poate provoca un colaps.
Teofilina, atunci cénd este administratd cu ketamina, poate provoca o crestere a crizelor
epileptice.

Cand detomidina este utilizatd Impreund cu ketamina, revenirea este mai lenta decét atunci
cand ketamina este utilizata singuré.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz

In caz de supradozare, pot apirea aritmie cardiaci si deprimare respiratorie péana la paralizie.
Dacéd este cazul, trebuie luate mésuri de prim ajutor corespunzitoare pentru a menfine
ventilatia gi debitul cardiac, pand cind are loc o detoxifiere suficientd. Stimulentele cardiace
farmacologice nu sunt recomandate, cu exceptia cazului in care nu sunt disponibile alte
masuri de sustinere.

e1e, o,
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Din cauza unei 1ncompat1b111tat1 chimice, nu se amestecd barbituricele sau diazepamul cu
ketamina in aceeasi seringa.

Produsul nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor
perfuzabile ce contin 0,9% cloruré de sodiu, solutiei Ringer si a solutiei Ringer lactat.

13. PRECAUTII SPECIALE ~ PENTRU = ELIMINAREA  PRODUSULUI )
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinari.
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Flacoane din sticld transparentd de tip I, de 10 ml, 30 ml si 50 ml, inchise cu un dop din
cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu, intr-o cutie de carton care contin 10 ml, 25 ml si

respectiv, 50 ml de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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