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ANEXA I

REZUMATUL CARATERISTICILOR PRODUSULUI



4.1

4.2

4.3

4.4

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketadorm 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine,
cdini si pisici.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine:
Substanta activa:

Ketamina clorhidrat 115,3 mg
(echivalent cu 100 mg ketamini)

Excipienti:

Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolord, apoasa.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine, caini, pisici ,

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ca unic agent anestezic la pisici pentru imobilizare si proceduri chirurgicale minore in care nu
este necesard relaxarea musculara.

Ca anestezic de inductie in combinatie cu alte anestezice adecvate:

a) in combinatie cu detomidina la cal.

b) in combinatie cu xilazini la cal, la bovine, ovine, caprine, céine si la pisica.

¢) in asociere cu azaperona la porc.

d) in asociere cu medetomidina la céine si pisica.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cunoscute ca fiind hipersensibile la substanta activi sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la animale cu decompensare cardiacd severd, tensiune arteriald ridicati
evidentd, afectiuni vasculare cerebrale si tulburéri la nivelul functiei hepatice si renale.

Nu se utilizeazd in eclampsie, pre-eclampsie, glaucom si tulburédri convulsive (de exemplu
epilepsie).

Nu este recomandat pentru interventia chirurgicala pe faringe, laringe, trahee sau arborele
bronhic, daci nu este asiguratd o relaxare suficientd prin administrarea unui relaxant muscular
(intubare obligatorie).

Nu este recomandati la animalele supuse unei proceduri de mielograma.

Nu se utilizeaza produsul ca agent unic anestezic la alte specii decét pisica.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Este important ca atit inductia, cAt si recuperarea si aibi loc intr-un mediu linistit si calm.

Daca este posibil, este general acceptat ca si bund practici anestezica, repausul alimentar al
animalelor pentru o perioada de 12 ore Inainte de anestezie.



4.5

4.6

O mici parte a animalelor au fost raportate a nu raspunde la ketamina ca agent anestezic la doze

normale.
Utilizarea premedicatiei trebuie urmata de o reducere adecvatd a dozei de ketamind. Aceastd

reducere poate fi de pand la 50%. .
Se va acorda atentie la utilizarea de combinatii de ketamini-halotan, deoarece timpul de

injumitatire al ketaminei este prelungit.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Atunci cand utilizati produsul in asociere cu alte produse, prospectele vor fi citite cu atentie si
toate precautiile si contraindicatiile vor fi respectate.

Pregatire pre-chirurgicala:

La fel ca in cazul oricaror anestezice, animalele vorfi tinute in repaus alimentar pentru o
perioada de 12 ore inainte de anestezia cu ketamina.

Este important ca premedicatia sa se efectueze intr-un mediu linistit si calm.

Perioada anestezici:

in cazul anesteziei cu ketamind, ochii animalelor tratate raméan deschisi, prin urmare, pentru a
preveni deshidratarea in cazul unor proceduri de mai lungd duratd, ochii trebuie protejati in
consecintd (prin utilizarea de unguente adecvate).

Perioada de recuperare:

Este important ca atit premedicatia, cat §i recuperarea sa aiba loc intr-un mediu linistit si calm.
Recuperarea este de obicei finalizatd dupa 2 ore, insa ocazional poate dura mai mult.

Cand se utilizeazi in combinatie cu xilazind pentru anestezie la pisici, pacientul va fi
supravegheat timp de 15-30 de minute dupa operatie pentru a asigura o respiratie regulata.

In cazul aparitiei apneei, se-va proceda la o presiune usoard asupra septului nazal cu degetul
mare si aratitorul, ce va determina o inspiratie imediaté.

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

Acesta este un medicament puternic - trebuie acordata o atentie speciald pentru a evita auto
injectarea. in caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul mediculuisi prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti!

in cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, acestea se vor spala imediat cu apa.

Recomandari pentru medic: nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti cdile respiratorii
libere si acordati un tratament simptomatic si de sustinere.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Cresterea tonusului muscular (datoritd dezinhibarii sistemului extrapiramidal), rareori pot fi
intalnite tahicardie si cresterea tensiunii arteriale, precum si salivatie (datorita stimularii centrilor
nervosi). Pentru a reduce incidenta salivatiei si a altor semne autonome, se va administra
atropini sau alte premedicatii adecvate.

Cand nu se administreazi concomitent un relaxant muscular, tonusul muscular crescut poate
provoca tremor sau convulsii tonico-clonice.

Efectele concomitente ale utilizirii ketaminei pot fi excitatiile motorii, ochii deschisi,
nistagmusul (migcarea ritmica a ochiului), midriaza (dilatarea pupilei), precum si sensibilitatea
crescutd in special impotriva stimulilor acustici in timpul anesteziei si in perioada de recuperare.

Dupi injectarea intramusculara pot aparea dureri.



4.7  Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie
Ketamina traverseaza bariera placentara.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Ketamina nu se va utiliza in perioada de dinaintea ftirii.

Lactatie:
Nu se va utiliza in perioada de lactatie.

4.8

4.9

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neuroleptanalgezicele, tranchilizantele si cloramfenicolul potenteaz3 anestezia cu ketamina.
Barbituricele si opiaceele sau diazepamul pot prelungi perioada de recuperare. Efectele pot fi
cumulative; poate fi necesari reducerea dozirii unuia sau a ambilor agenti.

Existd potentialul unui risc crescut de aritmii atunci cand este utilizat in asociere cu tiopental sau
halotan.

Halotanul prelungeste timpul de injumatitire al ketaminei.

Administrarea simultand de spasmolitice intravenoase poate provoca un colaps.

Teofilina cu ketamina poate determina o incidenti crescutd a convulsiilor.

Utilizarea detomidinei in combinatie cu ketamina determini o recuperare lenta.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Ketamina poate prezenta variatii interindividuale mari si prin urmare, dozele administrate
trebuie sé fie adaptate individual pentru fiecare animal, in functie de factori cum ar fi varsta,
starea, profunzimea si durata anesteziei necesare.

Prelungirea efectului este posibild prin administrarea repetat a unei doze initiale optional
reduse.

Administrarea este posibila pe cale intravenoasi (bovine, ovine, caprine, cal), intramuscular
(porc, ovine, céine si pisicd) sau la pisici, de asemenea, subcutanat.

Bovine, ovine, caprine:

- Xylazina 0,14 — 0,22 mg/kg greutate corporala, intravenos sau intramuscular, urmata de
ketamina 2 — 5 mg/kg greutate corporala, intravenos (2 - 5 ml produs /100 kg greutate
corporala). Debutul actiunii este de aproximativ 1 minut, durata efectului fiind de
aproximativ 30 minute. in cazul administrarii xilazinei pe cale intravenoasd, trebuie utilizata
doza inferioar3 indicati.

Cai:

- Xylazina 1,1 mg/kg greutate corporala, intravenos urmata de ketamina 2,2 mg/kg greutate
corporala, intravenos (2,2 ml/100kg greutate corporali). Debutul actiunii este gradual,
dureazd aproximativ 1 minut, durata efectului anestezic fiind variabild si dureaza 10-30
minute, dar de obicei mai putin de 20 de minute.

- Detomidina 0,02 mg/kg greutate corporala, intravenos,. si la 5 minute ketamina 2,2 mg/kg
greutate corporala, intravenos (2,2 ml produs /100 kg greutate corporala). Inceperea actiunii
este graduald, dureazd aproximativ 1 minut pentru a se ajunge la recurents, durata efectului
anestezic fiind de aproximativ 10-15 minute.

Dupa injectare, calul se asaza spontan, fira ajutor.



Porcine:
- Ketamina 15 — 20 mg/kg greutate corporala, intramuscular (1,5 — 2 ml produs /10kg
greutate corporala) si 2 mg/kg greutate corporala azaperona, intramuscular. Debutul
anesteziei este in medie la 29 de minute si efectul dureaza aproximativ 27 de minute.

Caini:

- Medetomidina 0,04 mg/kg greutate corporala, intramuscular urmata de ketamina 5-7,5
mg/kg greutate corporala, intramuscular (0,5 — 0,75 ml produs /10 kg greutate
corporala). Durata efectului variaza intre 30 - 50 de minute si este dependentd de doza.

- Xylazina 2 mg/kg greutate corporala, intramuscular, apoi la 10 minute ketamina 10 mg/kg
greutate corporala, intramuscular (1 ml produs/10 kg greutate corporala). Debutul
actiunii are loc de obicei in decurs de 10 minute, iar efectul dureazi aproximativ 30
minute.

Pisici:
Doar Ketamina
- Imobilizare: 6,6 - 11 mg/kg greutate corporala, intramuscular
Proceduri minore in care nu este necesari relaxarea musculara scheletica: 22 — 33 mg/kg
greutate corporala, intramuscular
Debutul actiunii are loc de obicei la 5 minute de la administrarea ketaminei si efectul
dureaza aproximativ 30 - 45 de minute.

Pentru a evita efectele psihomotorii nedorite, se recomanda combinarea anesteziei.

Ketamina in combinatie

Medetomidina 0,08 mg/kg greutate corporala, intramuscular urmata de ketamina 5-7,5
mg/kg greutate corporala,intramuscular (0,25 — 0,4 ml produs /5 kg greutate corporala).
Debutul actiunii este de obicei de 3-4 minute, iar durata efectului variaza intre 30 - 60 de
minute si este dependenta de doza.

Xylazina 1 - 2 mg/kg greutate corporala, intramuscular sau subcutanat si ketamina 10
pana la 20 mg/kg greutate corporala, intramuscular sau subcutanat.
Debutul actiunii are loc de obicei la 5 minute de la administrarea ketaminei si efectul
dureazi cel putin 30 de minute.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
fn caz de supradozare, pot aparea aritmia cardiacd si deprimarea respiratorie pana la paralizie.
Daci este necesar, trebuie utilizate ajutoare artificiale adecvate pentru a mentine ventilatia si
debitul cardiac pani cand are loc o detoxifiere suficienta.
Nu sunt recomandate stimulente cardiace farmacologice, cu exceptia cazului in care sunt
disponibile alte masuri de sustinere.

4.11 Timp de asteptare
Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Alte anestezice generale
Cod veteri_nar ATC: QNO1AX03
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

Proprietati farmacodinamice

Produsul este un puternic agent anestezic disociativ. Produsul induce o stare de catalepsie cu
amnezie §i analgezie: tonusul muscular este mentinut incluzand reflexele faringiene si
laringiene. Ritmul cardiac, tensiunea arteriald si debitul cardiac sunt crescute; deprimarea
respiratorie nu este o trasitura vizibila. .

Toate aceste caracteristici pot fi modificate daca produsul este utilizat in combinatie cu alti
agenti.

Particularitati farmacocinetice

Ketamina este distribuitd rapid in toate tesuturile organismului, cu cele mai inalte niveluri
constatate in creier, ficat, plamani si grasimi. Medicamentul este metabolizat in ficat in principal
prin demetilare si hidroxilare, iar acesti metaboliti impreuna cu ketamina nemodificati sunt
eliminati prin urina.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Clorura de benzetoniu, apa pentru preparate injectabile.

Incompatibilitati majore
Nu amestecati ketamina cu barbiturice sau diazepam in aceeasi seringd sau pungi pentru
administrarea intravenoasa, deoarece poate si apara precipitarea.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani .

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 ° C.
A se proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld, incolor, rezistentd hidrolitica de tip I, volum de umplere de 10 ml si 25 ml, 50
ml inchis cu dop de cauciuc brombutilic tip I si capsa din aluminiu.

Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane x 25 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat 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 cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BREMER PHARMA GmbH
Werkstrasse 42

34414 Warburg-Scherfede
GERMANIA

Tel.: 0049 5642 98090

Fax: 0049 5642 980912

e-mail: contact@bremer-pharma.de

8. NUMARUL(E) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.03.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PRIVIND VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
in farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care contin substante aflate sub control national.



ANEXA III



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE

AERA w2



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacon din sticla cul0 ml, 25 mi, 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Ketadorm 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine, cdini si
pisici.

Ketamina clorhidrat

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

Ketamina clorhidrat 115,3 mg/ml
(echivalent cu 100 mg/ml ketamina)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
10 ml
25 ml
50 mi

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Intravenos, intramuscular

(5. TIMP DE ASTEPTARE B
Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

(6. NUMARUL SERIEI B
Lot { numar} :

(7. DATA EXPIRARII B
EXP {lund/an}

Dupa deschidere se va utiliza in 7 zile.

8. MENTIUNEA"NUMAIPENTRU UZ VETERINAR" ]
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml

Cutie de carton cu 10 flacoane x 25 ml

Cutie de carton cu 10 flacoane x 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

Ketadorm 100 mg/ml,solutie injectabila pentru bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine, cini si
pisici.

Ketamina clorhidrat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de solutie contine:

Substanta activa:

Ketamina clorhidrat 115,3 mg
(echivalent cu 100 mg ketamina)
Excipienti:

Clorura de benzetoniu 0,10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 flacoane x 10 ml
10 flacoane x 25 ml
50 flacoane x 50 ml

| 5. SPECII TINTA ]

Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine, caini, pisici

| 6. INDICATIE(INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine:

Carne si organe : Zero zile

Lapte: Zero zile
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
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Cititi prospectul inainte de utilizare. Autoinjectarea accidentali este periculoasd. Contactul accidental
cu mucoasele este periculos.

| 10.  DATA EXPIRARII ]
EXP {lunid/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in 7 zile.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 ° C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

in farmaciile veterinare este interzisi detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care contin substante aflate sub control national.

[ 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” —I

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

BREMER PHARMA GmbH
Werkstrasse 42

34414 Warburg-Scherfede
GERMANIA

Tel.: 0049 5642 98090

Fax: 0049 5642 980912

e-mail: contact@bremer-pharma.de

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Nr. lot:



Auerd o

B. PROSPECT
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PROSPECT
Ketadorm 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine,
caini Sl plSlCl

NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

BREMER PHARMA GmbH
Werkstrasse 42

34414 Warburg-Scherfede
GERMANIA

Tel.: 0049 5642 98090

Fax: 0049 5642 980912

e-mail: contact@bremer-pharma.de

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
BREMER PHARMA GmbH

Werkstrasse 42

34414 Warburg-Scherfede

GERMANIA

Tel.: 0049 5642 98090

Fax: 0049 5642 980912

e-mail: contact@bremer-pharma.de

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ketadorm 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine,
caini si pisici.

Ketamina clorhidrat

DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml de solutie contine;
Substanta activa:

Ketaminé clorhidrat 115,3 mg
(echivalent cu 100 mg ketamina)

Excipienti:

Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Solutie limpede, incolora, apoasa.
INDICATII

Ca unic agent anestezic la pisici pentru imobilizare si proceduri chirurgicale minore in care nu
este necesard relaxarea musculara.

Ca anestezic de inductie In combinatie cu alte anestezice adecvate:

a) In combinatie cu detomidina la cal.

b) in combinatie cu xilazini la cal, la bovine, ovine, caprine, cdine si la pisica.

¢) 1n asociere cu azaperona la porc.

d) in asociere cu medetomidina la céine si pisica.
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CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animale cunoscute ca fiind hipersensibile la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu decompensare cardiacd severd, tensiune arteriald ridicata
evidenta, afectiuni vasculare cerebrale si tulburari la nivelul functiei hepatice si renale.

Nu se utilizeaza in eclampsie, pre-eclampsie, glaucom si tulburari convulsive (de exemplu
epilepsie).

Nu este recomandat pentru interventia chirurgicald pe faringe, laringe, trahee sau arborele
bronhic, dacd nu este asiguratd o relaxare suficientd prin administrarea unui relaxant muscular
(intubare obligatorie).

Nu este recomandati la animalele supuse unei proceduri de mielograma.

Nu se utilizeaza produsul ca agent unic anestezic la alte specii decét pisica.

REACTII ADVERSE

Cresterea tonusului muscular (datorita dezinhibarii sistemului extrapiramidal), rareori pot fi
intalnite tahicardie si cresterea tensiunii arteriale, precum si salivatie (datorit stimulérii centrilor
nervosi). Pentru a reduce incidenta salivatiei si a altor semne autonome, se va administra
atropini sau alte premedicatii adecvate.

Cand nu se administreazi concomitent un relaxant muscular, tonusul muscular crescut poate
provoca tremor sau convulsii tonico-clonice.

Efectele concomitente ale utilizdrii ketaminei pot fi excitatiile motorii, ochii deschisi,
nistagmusul (miscarea ritmica a ochiului), midriaza (dilatarea pupilei), precum si sensibilitatea
crescutd in special impotriva stimulilor acustici in timpul anesteziei si in perioada de recuperare.

Dupi injectarea intramusculara pot aparea dureri.

Daca observati orice reactie adversa , chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, cAini, pisici

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Ketamina poate prezenta variatii interindividuale mari §i prin urmare, dozele administrate
trebuie si fie adaptate individual pentru fiecare animal, in functie de factori cum ar fi vérsta,
starea, profunzimea si durata anesteziel necesare.

Prelungirea efectului este posibild prin administrarea repetatd a unei doze initiale optional
reduse.

Administrarea este posibila pe cale intravenoasa (bovine, ovine, caprine, cal), intramuscular
(porc, ovine, cdine si pisicd) sau la pisici, de asemenea, subcutanat.

Bovine, ovine, caprine:

- Xylazina 0,14 — 0,22 mg/kg greutate corporala, intravenos sau intramuscular, urmata de
ketamina 2 — 5 mg/kg greutate corporala, intravenos (2 - 5 ml produs /100 kg greutate
corporala). Debutul actiunii este de aproximativ 1 minut, durata efectului fiind de
aproximativ 30 minute. i1 cazul administrarii xilazinei pe cale intravenoasd, trebuie utilizatd
doza inferioara indicata.
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Cai:

- Xylazina 1,1 mg/kg greutate corporala, intravenos urmata de ketamina 2,2 mg/kg greutate
corporala, intravenos (2,2 ml/100kg greutate corporald). Debutul actiunii este gradual,
dureaza aproximativ 1 minut, durata efectului anestezic fiind variabild si dureaza 10-30
minute, dar de obicei mai putin de 20 de minute.

- Detomidina 0,02 mg/kg greutate corporala, intravenos, si la 5 minute ketamina 2,2 mg/kg
greutate corporala, intravenos (2,2 ml produs /100 kg greutate corporala). Inceperea actiunii
este graduald, dureazd aproximativ 1 minut pentru a se ajunge la recurentd, durata efectului
anestezic fiind de aproximativ 10-15 minute.

Dupi injectare, calul se agazi spontan, fira ajutor.

Porcine:
- Ketamina 15 — 20 mg/kg greutate corporala, intramuscular (1,5 = 2 ml produs /10kg
greutate corporala) si 2 mg/kg greutate corporala azaperona, intramuscular. Debutul
anesteziei este in medie la 29 de minute si efectul dureaza aproximativ 27 de minute.

Caini:

- Medetomidina 0,04 mg/kg greutate corporala, intramuscular urmata de ketamina 5-7,5
mg/kg greutate corporala, intramuscular (0,5 - 0,75 ml produs /10 kg greutate
corporala). Durata efectului variazi intre 30 - 50 de minute si este dependentd de doza.

- Xylazina 2 mg/kg greutate corporala, intramuscular, apoi la 10 minute ketamina 10 mg/kg
greutate corporala, intramuscular (1 ml produs/10 kg greutate corporala). Debutul
actiunii are loc de obicei in decurs de 10 minute, iar efectul dureazi aproximativ 30
minute.

Pisici:
Doar Ketamina
- Imobilizare: 6,6 - 11 mg/kg greutate corporala, intramuscular
- Proceduri minore n care nu este necesari relaxarea musculari scheletica: 22 — 33 mg/kg
greutate corporala, intramuscular
- Debutul actiunii are loc de obicei la 5 minute de la administrarea ketaminei si efectul
dureaza aproximativ 30 - 45 de minute.

Pentru a evita efectele psihomotorii nedorite, se recomanda combinarea anesteziei.

Ketamina in combinatie

- Medetomidina 0,08 mg/kg greutate corporala, intramuscular urmata de ketamina 5-7,5
mg/kg greutate corporala,intramuscular (0,25 - 0,4 ml produs /5 kg greutate corporala).
Debutul actiunii este de obicei de 3-4 minute, iar durata efectului variaza intre 30 - 60 de
minute si este dependenta de doza.

- Xylazina 1 - 2 mg/kg greutate corporala, intramuscular sau subcutanat si ketamina 10
pana la 20 mg/kg greutate corporala, intramuscular sau subcutanat.
Debutul actiunii are loc de obicei la 5 minute de la administrarea ketaminei si efectul
dureaza cel putin 30 de minute.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Injectia intravenoasa trebuie efectuata lent (durata: cel putin 60 de secunde) pentru a evita
deprimarea respiratorie intensd. Pentru a evita uscarea corneei din cauza ochilor deschisi,
trebuie asigurata o preventie adecvati (de exemplu, picaturi pentru ochi sau unguent).



10.

11.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline (cai), porcine, ovine, caprine:
Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 ° C.

A se proteja de lumina.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe flacon si cutia de carton

dupa “EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Este important ca atat inductia, cat §i recuperarea si aiba loc intr-un mediu linigtit si calm.

Daca este posibil, este general acceptat ca si bund practica anestezica, repausul alimentar al
animalelor pentru o perioada de 12 ore inainte de anestezie.

O mica parte a animalelor au fost raportate a nu rdspunde la ketamin ca agent anestezic la doze
normale.

Utilizarea premedicatiei trebuie urmatd de o reducere adecvata a dozei de ketamind. Aceasta
reducere poate fi de pana la 50%.

Se va acorda atentic la utilizarea de combinatii de ketamind-halotan, deoarece timpul de
injumatitire al ketaminei este prelungit.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Atunci cand utilizati produsul in asociere cu alte produse, prospectele vor fi citite cu atentie si
toate precautiile si contraindicatiile vor fi respectate.

Pregatire pre-chirurgicala:

La fel ca in cazul oricaror anestezice, animalele vorfi tinute in repaus alimentar pentru o
perioada de 12 ore inainte de anestezia cu ketamina.

Este important ca premedicatia si se efectueze intr-un mediu linistit si calm.

Perioada anestezica:

In cazul anesteziei cu ketamind, ochii animalelor tratate raiméan deschisi, prin urmare, pentru a
preveni deshidratarea in cazul unor proceduri de mai lungd duratd, ochii trebuie protejati in
consecinta (prin utilizarea de unguente adecvate).

Perioada de recuperare:

Este important ca atit premedicatia, cét si recuperarea sa aiba loc intr-un mediu linistit si calm.
Recuperarea este de obicei finalizatd dupa 2 ore, insa ocazional poate dura mai mult.

Cand se utilizeazd in combinatie cu xilazind pentru anestezie la pisici, pacientul va fi
supravegheat timp de 15-30 de minute dupa operatie pentru a asigura o respiratie regulata.

In cazul aparitiei apneei, se va proceda la o presiune usoard asupra septului nazal cu degetul
mare si ardtitorul, ce va determina o inspiratie imediata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Acesta este un medicament puternic - trebuie acordati o atentie speciald pentru a evita auto
injectarea. In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul mediculuisi prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti!

In cazul contactului accidental cu ochii sau piclea, acestea se vor spila imediat cu apa.

Recomandari pentru medic: nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti ciile respiratorii
libere si acordati un tratament simptomatic si de sustinere.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie

Ketamina traverseaza bariera placentari.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Ketamina nu se va utiliza in perioada de dinaintea fatirii.

Lactatie:
Nu se va utiliza in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Neuroleptanalgezicele, tranchilizantele si cloramfenicolul potenteaza anestezia cu ketamini.
Barbituricele si opiaceele sau diazepamul pot prelungi perioada de recuperare. Efectele pot fi
cumulative; poate fi necesara reducerea dozirii unuia sau a ambilor agenti.
Exista potentialul unui risc crescut de aritmii atunci cand este utilizat in asociere cu tiopental sau
halotan.
Halotanul prelungeste timpul de injumatitire al ketaminei.
Administrarea simultand de spasmolitice intravenoase poate provoca un colaps.
Teofilina cu ketamina poate determina o incidenti crescuti a convulsiilor.
Utilizarea detomidinei in combinatie cu ketamina determin o recuperare lenta.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare, pot aparea aritmia cardiaci si deprimarea respiratorie pana la paralizie.
Daca este necesar, trebuie utilizate ajutoare artificiale adecvate pentru a mentine ventilatia si
debitul cardiac pana cénd are loc o detoxifiere suficienta.
Nu sunt recomandate stimulente cardiace farmacologice, cu exceptia cazului in care sunt
disponibile alte masuri de sustinere.

s

Nu amestecati ketamina cu barbiturice sau diazepam 1in aceeasi seringd sau pungi pentru
administrarea intravenoasa, deoarece poate si apari precipitarea.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
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Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
in farmaciile veterinare este interzisi detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare

care contin substante aflate sub control national.

Dimensiuni de_ambalaje:

Flacon din sticla, incolor, rezisten‘gé hidrolitica de tip I, volum de umplere de 10 ml si 25 ml, 50 ml
inchis cu dop de cauciuc brombutilic tip I §i capsa din aluminiu.

Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane x 25 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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