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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



DENUMIREA MEDICAMENTULUI VETERINAR

N

=Y
Ketadorm 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porci, o, capre, ciini si pisici '@,
. (:,ﬁ?ﬁ .
COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA : e
1 ml solutie contine: RS,

Substanta activa:

Clorhidrat de ketamina 115,3 mg
(echivalent cu 100 mg ketamina)

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativd, daci aceasti informatie

constituenti este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar
Clorura de benzetoniu ' 0,10 mg

Api pentru preparate injectabile -

Solutie apoasa limpede, incolora.

INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, porci, oi, capre, cdini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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:

-in combinatie cu detomidin la cai

-In combinatie cu xilazina la cai, bovine, oi, capre, cdini i pisici.

-In combinatie cu azaperond la porci.

-in combinatie cu medetomidina la céini si pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu decompensare cardiacé severa, hipertensiune arteriald evidentd, tulburiri
vasculare cerebrale si insuficienta hepatica si renala.

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

Nu este recomandat pentru interventii chirurgicale la nivelul faringelui, laringelui, traheei sau arborelui
bronsic, cu exceptia cazului in care se asigura o relaxare suficientd prin administrarea unui relaxant
muscular (este necesari intubarea).

Nu se recomanda utilizarea la animale supuse procedurilor de mielograma. Nu se utilizeaza produsul ca
agent anestezic unic la alte specii decét pisicile.

3.4 Atentionari speciale

Este important ca atdt administrarea cat si recuperarea si aiba loc intr-un mediu linigtit i calm.

Dacid este posibil, se acceptd in general ca o bunid practicd anestezicid si se interzicd alimentatia
animalelor cu 12 ore inainte de anestezie. S-a raportat cd o micad proportie de animale nu raspund la
ketamind ca agent anestezic la doze normale.

Utilizarea premedicatiei trebuie urmata de o reducere adecvati a dozei de ketamina. Aceasti reducere
poate fi de pana la 50%.




Trebuie si se acorde atentie atunci cand se utilizeaza combinatii de ketamina-halotan, deoarece timpul
de injumatitire al ketaminei este prelungit.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii spectale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Atunci cind sé utilizeaza produsul in combinatie cu alte produse, trebuie citite cu atentie prospectele si
trebuie respectate toate precautiile si contraindicatiile.

Pregitirea pre-operatorie:

Ca in cazul oricirui anestezic, animalele trebuie si fie tinute in repaus alimentar timp de 12 ore inainte
de anestezia cu ketamina.

Este important ca premedicatia si fie administrata intr-un mediu linistit si calm.

Perioada de anestezie:

In cazul anesteziei cu ketamini, ochii ammalelor tratate riman deschisi, prin urmare, pentru a preveni
deshidratarea in cazul procedurilor mai lungi, ochii trebuie protejati corespunzitor (prin utilizarea unor
unguente adecvate).

Perioada de recuperare:

Este important ca atat premedicatia, cit si recuperarea si aiba loc intr-un mediu linistit si calm.
Recuperarea este de obicei completi dupa 2 ore, dar ocazional poate dura mai mult.

Atunci cand se utilizeaza in combinatie cu xilazina pentru anestezia la pisici, pacientul va fi monitorizat
timp de 15-30 de minute dupa operatie pentru a se asigura o respiratie regulata.

Daca apare apuee, trebuie aplicati o presiune usoari pe septul nazal cu degetul mare si ardtatorul, ceea
ce va provoca inspiratie imediata.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acesta este un produs medicinal veterinar pentru care trebuie sa se acorde o atentie speciald pentru a
evita autoinjectarea. in cazul autoinjectirii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule!

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, spalati imediat cu apa.

Recomandari pentru medic: nu lisati pacientul nesupravegheat. Mentineti ciile respiratorii libere si
administrati tratament simptomatic si de sustinere.

3.6 Evenimente adverse
Bovine, cai, porci, oi, capre, cdini si pisici

Rare Pot apdrea rareori cresterea tonusului
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): muscular (datorita dezinhibérii
sistemului extrapiramidal), tahicardie si
‘cresterea tensiunii arteriale, precum si
salivatie (datoritd stimuldrii centrilor

nervosi.).
Foarte rare Cand nu se administreazi concomitent
(1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte | cu un relaxant muscular, cresterea
izolate): tonusului muscular poate provoca

tremor sau convulsii tonico-clonice.

Efectele concomitente ale utilizarii
‘ketaminei pot include excitatie motorie,
ochi deschisi, nistagmus (miscare
ritmicd a ochilor), midriazd (dilatarea
pupilei) si sensibilitate crescutd, in
special la stimulii acustici in timpul
anesteziei si recuperdrii. Durerea poate
apirea dupi injectarea intramusculara.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contim}i a. sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul g¥grinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritﬁ%la’gionale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective. ' » Y

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei, sau a ouatului

Ketamina traverseazi bariera placentara.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

Ketamina nu se va utiliza in perioada de dinaintea fatarii.

Nu se recomanda utilizarea ketaminei in perioada de lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neuroleptanalgezicele, tranchilizantele si cloramfenicolul potenteazi anestezia cu ketamina.
Barbituricele si opiaceele sau diazepamul pot prelungi perioada de recuperare. Efectele pot fi
cumulative; poate fi necesard reducerea dozarii unuia sau a ambelor agenti.

Existd un risc potential crescut de aritmii atunci cand se utilizeaza in combinatie cu tiopental sau halotan.
Halotanul prelungeste timpul de injumaitatire al ketaminei.

Administrarea simultand de spasmolitice intravenoase poate provoca colaps. Teofilina asociatd cu
ketamina poate provoca o incidenti crescuta a convulsiilor.

Utilizarea detomidinei in combinatie cu ketamina determina o recuperare lenta.

3.9 Cai de administrare si doze

Ketamina poate prezenta variatii individuale mari si, prin urmare, dozele administrate trebuie adaptate
individual pentru fiecare animal, in functie de factori precum vérsta, starea, profunzimea si durata
anesteziei necesare.

Prelungirea efectului este posibild prin administrarea repetata a unei doze initiale optional reduse.
Administrarea este posibild pe cale intravenoasd la bovine, oi, capre, cai, pe cale intramusculari la
porci, oi, cdini si pisici sau pe cale subcutanati la pisici.

Bovine, oi, capre :

- Xilazina 0,14-0,22 mg/kg greutate corporald, intravenos, sauketaminda 2-5 mg/kg  greutate
corporald, intravenos (2—5 ml greutate corporald). Debutul actiunii este de aproximativ 1 minut, cu
o duraté de aproximativ 30 de minute.

Atunci cand se administreaza xilazind intravenos, trebuie utilizatd doza inferioara indicata.

Cai:

- Xilazind 1,1 mg/kg greutate corporald, intravenos, urmati de ketamina 2,2 mg/kg greutate
corporald, intravenos (2,2 ml/100 kg greutate corporald). Debutul actiunii este gradual, cu o durata
de aproximativ 1 minut, durata efectului anestezic fiind variabila si durdand 10-30 minute, dar de
obicei mai putin de 20 minute.

- Detomidind 0,02 mg/kg greutate corporald, intravenos, si dupd 5 minute ketamind 2,2 mg/kg
greutate corporald, intravenos (2,2 ml produs/100 kg greutate corporald). Debutul actiunii este
gradual, durénd aproximativ 1 minut pani la reaparitie, durata efectului anestezic fiind de
aproximativ 10-15 minute.

Dupa injectare, calul se intinde spontan, fara ajutor.

Poreci:

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

- ' Medetomidind 0,04 mg/kg greutate corporald, intramuscular, urmata de ketamina 5-7,5 mg/kg
greutate corporald, intramuscular (0,5-0,75 ml produs/10: kg greutate corporald). Durata efectului
variaza intre 30 si 50 minute si depinde de doza. Xilazind 2 mg/kg greutate corporald, intramuscular,
urmatd 10 minute mai tarziu de ketamind 10 mg/kg greutate corporald, intramuscular (1 ml
produs/ 10 kg greutate corporald). Debutul actiunii are loc de obicei in 10 minute, iar efectul dureaza

aproximativ 30 minute.

Pisici

- Numai ketamind

- Imobilizare: 6,6-11 mg/kg greutate corporald, intramuscular

- Proceduri minore in care nu este necesara relaxarea muschilor scheletici: 22-33 mg/kg greutate
corporald, intramuscular

Actiunea incepe de obicei la 5 minute dupa administrarea ketaminei, jar efectul dureaza aproximativ

30-45 minute. .

Pentru a evita efectele psihomotorii nedorite, se recomanda anestezia combinatd.

Ketamina in combinatie

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

Xilazina 1-2 mg/kg greutate corporald, intramuscular sau subcutanat, i ketamina 10-20 mg/kg greutate
corporald, intramuscular sau subcutanat. -

Debutul actiunii are loc de obicei in termen de S minute de la administrarea ketaminei, iar efectul
dureazi cel putin 30 minute.

3.10 Simptome de supradozaj (si,dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj, pot apérea aritmii cardiace si depresie respiratorie pana la paralizie. Daca este
necesar, trebuie utilizate mijloace artificiale adecvate pentru a mentine ventilatia si debitul cardiac pana

la detoxifierea suficienta. -
Nu sunt recomandate stimulente cardiace farmacologice, cu exceptia cazului in care sunt disponibile
alte masuri de sustinere.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioada de asteptare

Bovine, cai, porci, oi, capre:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATC: QNO01AXO03

4.2 Farmacodinamici

Produsul este un agent anestezic disociativ puternic. Produsul induce o stare de catalepsie, amnezie si
analgezie: tonusul muscular este mentinut, inclusiv reflexele faringiene si laringiene. Frecventa
cardiaci, tensiunea arteriali si debitul cardiac sunt crescute; depresia respiratorie nu este o caracteristica
vizibila. .

Toate aceste caracteristici pot fi modificate daci produsul este utilizat in combinatie cu alti agenti.
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4.3 Farmacocinetici .

Ketamina se distribuie rapid in tesuturile organismului, cele mai ridicate concentratii fiind inregistrate
in creier, ficat, pulmoni si tesutul adipos. Produsul este metabolizat in ficat, in principal prin demetilare
si hidroxilare, iar acesti metaboliti, impreund cu ketamina nemodificata, sunt excretati in urini.
INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu amestecati ketamina cu barbiturice sau diazepam in aceeasi seringa sau punga pentru
administrarea intravenoasé, deoarece poate aparea precipitare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolord, de tip I, de 10 ml si 25 ml, 50 m1, inchis cu un dop din cauciuc bromobutilic
de tip I si capac 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 mi

Cutie de carton cu 1 flacoane x 10 ml

Cutie de carton cu 1 flacoane x 25 ml
Cutie de carton cu 1 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinar veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alivira Animal Health Limited

7. NUMARUL (NU MERELE)AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

260036



8. ;)/é;rg}; PRIMEI AUTORIZARI
’ \E&faprlmel :aétorizagii: 20.03.2019
9. “ DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
082026

10. CLASIFICAREA PRODUSELR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. -

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary)



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: 5 x 10 ml, 10 x 25 ml, 50 x S0 ml .
Cutie de carton: 1 x 10 ml, 1 x 25 ml, 1 x 50 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketadorm 100 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine:
Clorhidrat de ketamind 115,3 mg (echivalent cu 100 mg ketamina)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x 10ml
10 x 25 ml
50 x 50 ml
I x10ml
1 x25ml
1 x50ml

|[4.  SPECII TINTA

Bovine, cai, porci, oi, capre, cdini, pisici.

| 5. INDICATH

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intravenos, intramuscular, subcutanat.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine, cai, porci, oi , capre:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {mm/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 8. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.
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A se feri de lumina.

LIRS
2\
oo

' [#§ MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ”

Numai pentru uz veterinar.

ITZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR ”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

260036

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticlda x 10 ml, 25 ml, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketadorm 100 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine:
Clorhidrat de ketamina 115,3 mg (echivalent cu 100 mg ketamina)

| 3. SPECIITINTA

Bovine, cai, porci, oi, capre, cdini, pisici.

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine, cai, porci, oi, capre:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {1 lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal nu necesité conditii speciale de pastrare. A se feri de lumini.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT

Y

Denumirea produsului medicinal veterinar
Ketadorm 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, porci, oi, capre, clini si pisici B

Compozitie
Substanti activa:

Clorhidrat de ketamind 115,3 mg
(echivalent cu 100 mg ketamina)
Excipienti:

Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Solutie apoasi limpede, incolora.

Specii tinta
Bovine, cai, porci, oi, capre, cdini, pisici.

Indicatii de utilizare

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

Ca anestezic de inductie in combinatie cu alte anestezice adecvate:

-in combinatie cu detomidina la cai.

-in combinatie cu xilazini la cai, bovine, oi, capre, cdini i pisici.

-in combinatie cu azaperona la porci.

-in combinatie cu medetomidind la cdini si pisici.

Contraindicatii

Nu utilizati la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizati la animale cu decompensare cardiacd severd, hipertensiune arteriala evidentd, tulburéri
vasculare cerebrale si insuficientd hepaticd si renald. Nu utilizati in caz de eclampsie, preeclampsie,
glaucom si tulburiri convulsive (de exemplu, epilepsie).

Nu se recomandi pentru interventii chirurgicale la nivelul faringelui, laringelui, traheei sau arborelui
bronsic, cu exceptia cazului in care se asigurd o relaxare suficientd prin administrarea unui relaxant
muscular (este necesard intubarea).

Nu se recomanda utilizarea la animalele supuse procedurilor de mielograma. Nu utilizati produsul ca
agent anestezic unic la alte specii decét pisicile.

Atentionari speciale

Este important ca atit administrarea, cat si recuperarea sé aibé loc intr-un mediu linistit si calm.

Daci este posibil, se acceptd in general ca o bund practicd anestezicd, si se {ind animalele in post timp
de 12 ore inainte de anestezie.

S-a raportat ¢4 o mica proportie de animale nu raspund la ketamind ca agent anestezic la doze normale.
Utilizarea premedicatiei trebuie urmati de o reducere adecvaté a dozei de ketamina. Aceastd reducere
poate fi de pana la 50%.

Trebuie si se acorde atentie atunci cand se utilizeazd combinatii de ketamina-halotan, deoarece timpul
de injumatatire al ketaminei este prelungit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Atunci cind se utilizeazd produsul in combinatie cu alte produse, trebuie citite cu atentie prospectele si
trebuie respectate toate precautiile si contraindicatiile.

Pregatirea preoperatorie: '

Ca 1n cazul oricdrui anestezic, animalele trebuie sa fie tinute in repaus alimentar timp de 12 ore inainte
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de anestezia cu ketamina.
Este important ¢a premedicatia si se efectueze intr-un mediu linistit si calm.
Perioada de anestezie:
in ‘cazul anestezxel cu ketamini, ochii animalelor tratate riman deschisi, prin urmare, pentru a preveni
‘&eshldratarea in cazul procedurilor mai lungi, ochii trebuie protejati corespunzator (prin utilizarea
. unguentelor adecvate).

“Perioada deg recuperare:
Este infporfant ca atat premedicatia, cat si recuperarea si aibd loc intr-un mediu linistit si calm.
Recuperarea este de obicei completd dupa 2 ore, dar ocazional poate dura mai mult.
Atunci cand se utilizeazi in combinatie cu xilazin pentru anestezia la pisici, pacientul va fi monitorizat
timp de 15-30 minute dupa operatle pentru a se asigura respiratia regulata.
In caz de apnee, aplicati o presiune usoard pe septul nazal cu degetul mare si ardtatorul, ceea ce va
provoca inhalarea imediata.

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

Acesta este un produs medicinal veterinar pentru care trebuie si se acorde o atentie speciala pentru a
evita autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, spilati imediat cu apa.

Recomandari pentru medici: Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti cile respiratorii libere si
administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Gestatie

Ketamina traverseaza bariera placentara.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatdi de medicul
veterinar responsabil.

Ketamina nu se va utiliza in perioada de dinaintea fatérii.

Nu se recomanda utilizarea ketaminei in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neuroleptanalgezicele, tranchilizantele si cloramfenicolul potenteazd anestezia cu ketamina.
Barbituricele si opiaceele sau diazepamul pot prelungi perioada de recuperare. Efectele pot fi
cumulative; poate fi necesara reducerea dozei unuia sau a ambelor agenti.

Existdl un risc potential crescut de aritmii atunci cind se utilizeaza in asociere cu tiopental sau halotan.

Halotanul prelungeste timpul de injumatatire al ketaminei.

Administrarea simultand de antispastice intravenoase poate provoca colaps. Teofilina asociatd cu
ketamina poate provoca o incidenta crescutd-a convulsiilor.

Utilizarea detomidinei in asociere cu ketamina determind o recuperare lenta.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozaj, pot apérea aritmii cardiace si depresie respiratorie, pani la

Daci este necesar, trebuie utilizate mijloace artificiale adecvate pentru a mentine ventilatia si debitul
cardiac pani la detoxifierea suficienta.

Nu sunt recomandate stimulente cardiace farmacologice, cu exceptia cazului in care sunt disponibile
alte misuri de sustinere.

Incompatibilititi majore

Nu amestecati ketamina cu barbiturice sau diazepam in aceeasi seringd sau punga pentru administrare
intravenoasd, deoarece poate apirea precipitare.
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Evenimente adverse

Bovine, cai, porci, oi, cdini, pisici

Rare : Se pot manifesta rareori cresterea tonusului muscular
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale | (datoritd dezinhibarii sistemului extrapiramidal),
tratate): tahicardie si cresterea tensiunii arteriale, precum: si |

salivare (datorita stimulirii centrelor nervoase).  ~~
Foarte rare Cand nu se administreaza concomitent cu un relaxant
(1 animal / 10 000 de animale tratate, | muscular, cresterea tonusului muscular poate provoca
inclusiv rapoarte izolate): tremor sau convulsii tonico-clonice.

Efectele concomitente ale utilizarii ketaminei pot
include excitatie motorie, ochi deschisi, nistagmus
(miscare ritmicd a ochilor), midriazd (dilatarea
pupilei) si sensibilitate crescutd, in special la stimulii
acustici in timpul anesteziei §i recuperdrii. Durerea
podte apirea dupa injectarea intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sd contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sférsitul acestui prospect sau prin intermediul sistemului nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

Doze pentru fiecare specie, cii de de administrare si metode de administrare:

Ketamina poate prezenta variatii individuale mari si, prin urmare, dozele administrate trebuie ajustate
individual pentru fiecare animal, in functie de factori precum varsta, starea, profunzimea si durata
anesteziei necesare.

Efectul poate fi prelungit prin administrarea repetatd a unei doze inifiale reduse, optional.
Administrarea este posibild pe cale intravenoasd la bovine, oi, capre, cai, pe cale intramusculara la
porci, oi, cdini si pisici sau pe cale subcutanata la pisici.

Bovine, oi , capre :

- Xilazin 0,14-0,22 mg/kg greutate corporald, intravenos sau intramuscular, urmata de ketamind 2-5
mg/kg greutate corporald, intravenos (2-5 ml produs/100 kg greutate corporald). Debutul actiunii este
de aproximativ 1 minut, durata efectului fiind de aproximativ 30 minute. Atunci cind se administreaza
xilazini intravenos, trebuie utilizata doza inferioard indicata.

Cai

Xilazina 1,1 mg/kg greutate corporald, administrata intravenos, urmatd de ketamind 2,2 mg/kg greutate
corporald, administratd intravenos (2,2 ml/100 kg greutate corporald). Debutul actiunii este gradual,
durénd aproximativ 1 minut, durata efectului anestezic fiind variabila si durdnd 10-30 de minute, dar de obicei
mai putin de 20 minute.

Detomidind 0,02 mg/kg greutate corporald, intravenos, iar dupa 5 minute ketamind 2,2 mg/kg greutate
corporald, intravenos (2,2 ml produs/100 kg greutate corporald). Debutul actiunii este gradual, durand
aproximativ 1 minut pani la reaparitie, durata efectului anestezic fiind de aproximativ 10-15 minute.

Dup4 injectare, calul se intinde spontan, féra ajutor.

Porci:

Ketamini 15-20 mg/kg greutate corporald, intramuscular (1,52 ml produs/10 kg greutate corporald) si 2 mg/kg
greutate corporala azaperond, intramuscular. Debutul anesteziei este in medie de 29 minute, iar efectul dureaza
aproximativ 27 minute.
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Caini:
Medetomidind 0,04 mg/kg greutate corporald, intramuscular, urmata de ketamind 5-7,5 mg/kg greutate
cotporald, intramuscular (0,5-0,75 ml produs/10 kg greutate corporald). Durata efectului variaza intre 30 si 50
_“minute si depinde de doza. Xilazina 2 mg/kg greutate corporala, intramuscular, urmata 10 minute mai tﬁrqu d.e.
ketamind 10 mg/kg greutate corporald, intramuscular (1 ml produs/10 kg greutate corporald). Debutul actiunii
.. are foc de abicei in 10 minute, iar efectul dureaza aproximativ 30 minute.
Pisici: "~

*J . Numaf ketamini

- Imobilizare: 6,6-11 mg/kg greutate corporald, intramuscular
Proceduri minore in care nu este necesari relaxarea muschilor scheletici: 22-33 mg/kg
greutate corporald, intramuscular
Actiunea incepe de obicei la 5 minute dupd administrarea ketaminei, iar efectul
dureaza aproximativ 30-45 minute. -
Pentru a evita efectele psihomotorii nedorite, se recomanda anestezia combinata.

Ketamina in combinatie

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

Xilazind 1-2 mg/kg greutate corporald, intramuscular sau subcutanat, si ketamind 10-20 mg/kg greutate
corporald, intramuscular sau subcutanat. ,

Debutul actiunii are loc de obicei in termen de 5 minute de la administrarea ketaminei, iar efectul dureaza cel
putin 30 minute.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Injectia intravenoasi trebuie administrati lent ( cel putin 60 de secunde) pentru a evita depresia respiratorie
severd. Pentru a preveni uscarea corneei din cauza ochilor deschisi, trebuie asigurati o prevenire adecvata (de
exemplu, picaturi pentru ochi sau unguent).

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai, porci, oi, capre :
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal nu necesitd conditii speciale de pastrare.

A se feri de lumina.

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data de expirare indicati pe flacon si pe cutie dupé ,, EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar

trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. -

Informatii detaliate despre acest medicament veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

260036

Flacon din sticla incolord, de tip [, de 10 ml si 25 ml, 50 ml, inchis cu un dop din cauciuc bromobutilic de tip I
si capac 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 dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

08.2026

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Alivira Animal Health Limited,
The Sidings, 4th Floor, Grand Canal Quay,
Dublin, D02 E7K8, Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades 59 11 12,

Pol Ind La Borda, Caldes De Montbui,
08140, Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Omegavet Impex SRL

Str. Vasile Lucaciu nr. 82-84,
Bucuresti — 030696

Roménia

Tel: 0040744929034

E-mail: office@omegavet.ro

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