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KETALROM-100, ketamini clorhjdrat 100 mg/ml, solutie injectabild, pentru cabaline,

bovine, ovine, caprine, ciini si pisici.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI PRODUCATOR
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, [Ifov, Romania.

Telefon: 021/350.31.06; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
KETALROM-100, ketamini clorhidrat 100 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,

ovine, caprine, céini §i pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Substanta activa: ketamina clorhidrat, 100 mg/ml.

Excipient: apd distilatd pentru produse injectabile.
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4. INDICATI |
KETALROM-100 se recomanda a fi folosit la toate speciile de animale mentiona IAnccazud

interventiilor chirurgicale sau pentru examinarea animalelor retive, folosindu-se dozele

corespunzitoare §i, dupa caz, premedicatia.

5. CONTRAINDICATII

KETALROM-100 nu se administreazi la animalele hipertensive §i nici in caz de glaucom,
cardiopatii decompensate si insuficienta renald grava.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate 1a substanta activa.

Nu se va utiliza concomitent cu spasmoliticele.

6. REACTII ADVERSE

fn perioada de revenire a animalelor poate sa producd hipertensiune, tahicardie, salivafie,
greafd, voma, tulburari respiratorii §i agitafie psihomotorie.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, ciini si pisici.

3. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $IMOD DE
ADMINISTRARE

Inocularea initiald se face intramuscular sau intravenos si induce o anestezie de circa 30
minute. Prelungirea anesteziei se face cu o a doua injectie intramuscular sau intravenoasa,
utilizand 1/2 din doza inifiald si dupa alte 30 de minute o a treia injectie cu 1/4 din doza. La
speciile de animale mengidnate se recomanda premedicatia care consta in administrarea cu 15
minute inainte de inceperea anesteziei a 0,5 mg Diazepam/kg masa corporald intravenos sau
0,15 mg atropind sulfurici/kg masa corporald, administraté subcutanat. Premedicatia se poate

face la cine si pisicd §i cu Trankilrom solutie injectabild in doze corespunzatoare.
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"y, Dozele €xprimate in mg ketamina per kg masi corporald, sunt urmitoarele:

e amrian

-la cabaline: 1,5-2 mg/kg masd corporala cu administrare intramusculard sau intravenoasa.
(1,5-2 ml Ketalrom-100/ 100 kg masa corporald).
- la rumegatoare (bovine, ovine, caprine): 8-10 mg/kg masd corporald cu administrare
intramusculard, intravenoasd sau subcutanatd (8-10 ml Ketalrom-100/100 kg masd |
corporald).
- la cAini §i pisici:
- in cazul administrarii intravenoase 6 mg/kg masd corporal
(0,06 ml Ketalrom-100/kg masa corporald).
_ in cazul administrarii intramusculare, 10 mg/kg masi corporald la céine (0,1 ml
Ketalrom-100/kg masa corporald) si 15-20 mg/kg mas3 corporald la pisica
(0,15-0,2 ml Ketalrom-100/kg masi corporald).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pani la completa trezire, animalele se protejeazi de zgomot si lumina puternica.

in cazul anesteziei de duratd se recomanda ca din cand in cind sd se umecteze corneea cu
solutie fiziologica.

Daci la trezire animalele sunt agitate, se administreaza Diazepam intravenos 0,5 mg/kg masa

corporald.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile.

Lapte: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original, la Separanda.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare
este timp de 2 ani de la data fabricatiei. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a
ambalajului primar este de 28 de zile. A nu se utiliza dupi data expirérii inscrisa pe ambalajul

primar/secundar. Nu lsati la indeména copiilor!
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12. ATENTIONARI SPECIALE

in cazul animalelor cu deficiente renale doza de ketamind clorhidrat se reduce. Admmls’trarea’
ketaminei clorhidrat impreund cu spasmolitice, intravenos poate provoca moartea animalelor.
Administrarea intravenoasa a produsului se face foarte lent.

A se estima corect greutatea animalului pentru a se evita supradozarile sau subdozarile.
Depisirea dozei de medicament poate sa duci la stop cardio-respirator.

fn caz de supradozare sau administrare rapida a ketaminei clorhidrat, poate sa apara o depresie

respiratorie, situatie in care se va recurge la ventilatie mecanica.

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 A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI
MOD DE PREZENTARE: Flacoane de plastic cu dop de cauciuc sertizat cu capsd metalica.

Flacoanele contin 20 ml produs si sunt ambalate individual in cutii de carton.

CONDITII DE ELIBERARE: Eliberarea se face numai cu prescriptie medicala veterinard.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa

contactati reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.

ROMANIA

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06

E-mail: romvac@romvac.ro




ANEXA . 2

. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ketalrom-100, solutie injectabila, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa: ketamina clorhidrat, 100 mg/ml.

Excipienti: ad. 1 ml.

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti

Cabaline, bovine, ovine, caprine, cini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
KETALROM-100 se recomandi a fi folosit la toate speciile de animale mentionate, in cazul
interventiilor chirurgicale sau pentru examinarea animalelor retive, folosindu-se dozele

corespunzitoare §i, dupd caz, premedicatia.

4.3. Contraindicatii

KETALROM-100 nu se administreazi la animalele hipertensive §i nici in caz de glaucom,
cardiopatii decompensate i insuficienti renala grava.

Nu se utilizeaza in caz de de hipersensibilitate la substanta activi.

Nu se va utiliza concomitent cu spasmoliticele.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Se va estima corect masa corporali a animalelor, pentru a se evita subdozirile si
supradozrile. Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate. Depasirea dozei de
medicament poate si duci la stop cardiorespirator. "

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
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Pana la trezirea completd, animalele se protejeaza de zgomot i lumina putemlca

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in cazul animalelor cu deficiente renale doza de ketamina clorhidrat se reduce.

In cazul anesteziei de durati se recomandi ca din cand in cind sd se umecteze corneea cu
solutie fiziologica.

Daca la trezire animalele sunt agitate, se administreazi Diazepam intravenos 0,5 mg/kg masa
corporala.

Se va evita administrarea ketaminei clorhidrat impreuna cu spasmolitice pe cale intravenoasi

deoarece poate determina moartea animalelor.

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

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. )

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketamina clorhidrat trebuie si administreze cu
atentie produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constdnd din manusi, halat sau ochelari.

Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in utilizarea acelor,
seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat.

Se vor spdla mainile dupi utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)
In perioada de revenire a animalelor poate si produci hipertensiune, tahicardie, salivatie,

greatd, vomd, tulburdri respiratorii i agitatie psihomotorie.

4.7. Folosirea in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie: poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie: poate f1 utilizat in perioada de lactatie.
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Administrarea intravenoasi a ketaminei clorhidrat impreund cu spasmolitice, poate provoca

moartea animalelor (prin stop cardiorespirator).

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Inocularea initiald se face intramuscular sau intravenos si induce o anestezie de circa 30
minute. Prelungirea anesteziei se face cu o a doua injectie intramuscular3 sau intravenoass,
utilizdnd 1/2 din doza initiala §i dupi alte 30 de minute o a treia injectie cu 1/4 din dozi. La
speciile de animale mentionate se recomandi premedicatia care consta in administrarea cu 15
minute inainte de inceperea anesteziei a 0,5 mg Diazepam/kg masa corporald intravenos sau
0,15 mg atropina sulfuricd/kg masi corporald, administrati subcutanat. Premedicatia se poate
face la cdine §i pisica si cu Trankilrom solutie injectabili in doze corespunzatoare.

Dozele exprimate in mg ketamind per kg masa corporald, sunt urmitoarele:

- la cabaline: 1,5-2 mg/kg masa corporala cu administrare intramusculara sau intravenoasa.
(1,5-2 ml Ketalrom-100/100 kg masa corporal); ‘

- la rumegitoare (bovine, ovine, caprine): 8-10 mg/kg masa corporald cu administrare

intramusculard, intravenoasi sau subcutanati (8-10 . ml Ketalrom-100/100 kg masa
corporald);

- la cdini §i pisici:
- in cazul administririi intravenoase 6 mg/kg masa corporald (0,06 m] Ketalrom-
100/kg masa corporali); '
- In cazul administririi intramusculare, 10 mg/kg masa corporald la cdine (0,1 ml

Ketalrom-100/kg masa corporald) si 15-20 mg/kg masa corporald la pisica (0,15-0,2
ml Ketalrom-100/kg masa corporald).

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz
A se estima corect masa corporald a animalului pentru a se evita supradozarile. In caz de
supradozare sau administrare rapidd a ketaminei, poate si apard o depresie respiratorie,

situatie in care se va recurge la ventilatie mecanica.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 0 zile.

Lapte: 0 zile.

(8]




S. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE B s
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Grupa farmacoterapeuticd: ALTE ANESTEZICE GENERALE, KE TAMINA 9 0 i
ATC vet code (codul ATC veterinar) QN01AX03.

3.1. Proprietati farmacodinamice. Ketamina clorhidrat este un produs de sintezi, care face
parte din grupa anestezicelor nebarbiturice. Spre deosebire de anestezicele clasice, ketamina
clorhidrat induce "anestezia disociativa", caracterizatd prin somn superficial cu analgezie
marcantd, deoarece blocheazé influxul nervos la nivelul cortexului. Produsul nu influenteaza
In mod semnificativ centrul respirator desi se constati o usoard reducere a frecventei
respiratori s1 se pastreazd reflexele faringiene si laringiene. Produsul nu este toxic si nu induce
hipertensiune. Anestezia se instaleazd imediat in cazul administririi intravenoase si in 8-10
minute dupd administrarea intramusculard. Durata anesteziei este de 15-30 minute; in caz de
necesitate durata anesteziei poate fi prelungiti, asa cum se menfioneazi la "modul de

administrare".

5.2. Proprietiti farmacocinetice. Produsul se injecteaza i.v., i.m. sau s.c. Pe cale sangvind
ajunge in decurs de cateva minute la S.N.C. la nivelul cortexului si inhiba activitatea centrilor
vitali bulbari. Inhibarea dureaza aprox. 30 minute.

Absorbtia de la locul injectdrii este rapida iar concentratia plasmaticad maxima de ketamina
este atinsd in aprox. 10 minute (EMEA/MRL/315/97-FINAL, Summary Report, Ketamine).
Legarea de proteinele plasmatice, la cai, are loc pand la un procent de 50 %, cénd in sange se
ating concentratii de 0,3-20 pug/ml, dependent de pH. Concentratia plasmaticd de ketamina la
speciile {intd este atinsd in cdteva minute iar maximul acesteia are valoarea de 1-10 pg/ml
functie de doza administrati si de premedicatia folositd. Timpul de injumaétitire (t;) a
concentratiei plasmatice este de ordinul 100-200 minute (2-3 ore) la speciile tintd. La toate
speciile investigate modelul matematic al cineticii concentratiei ketaminei in singe este
biexponential. Faza a initiald este foarte rapida si este datorata distributiei extinse a ketaminei
in toate tesuturile. Timpul de injumatatire pentru distributia medicamentului (t2,) la cai este
mai mic de 3 minute (EMEA/MRL/315/97-FINAL, Summary Report, Ketamine).
Biotrasformarea are loc in ficat. Produsul se elimind rapid prin rinichi §i nu se acumuleaza in

organism.
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Pentru protectia mediului produsul si ambalajul nu va fi aruncat in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
¢ 6.1. Lista excipientilor

Apa distilatd pentru produse injectabile.

6.2. Incompatibilititi
Barbituricele sunt incompatibile chimic cu ketamina clorhidrat, de aceea barbituricele nu se

vor amesteca in seringd cu produsul, si nu se vor administra concomitent cu ketamina.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
este timp de 2 ani de la data fabricatiei.

Perioada de valabilitate dupd prima utilizare este de 28 de zle.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C, A se pistra in ambalajul original. Se va pastra

la Separanda. A nu se 13sa la indeména copiilor!

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de plastic cu dop de cauciuc sertizat cu capsa metalici. Flacoanele contin 20 ml

produs si sunt ambalate individual in cutij de carton.

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 cerintele locale.

Ketalrom-100 nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoriti pericolului pentru pesti si

alte organisme acvatice. Produsul este nociv pentru pesti si alte organisme acvatice.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE oz

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii 7, Iifov, ROMANIA.
Telefon: 021/3503106 ’

Fax: 021/3503110

romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Eliberarea se face numai cu prescriptie medicala veterinara.




‘ NSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR-FLACOANE DE PLASTIC
" &/ CUDOP DE CAUCIUC SERTIZAT CU CAPSA METALICA
N, 2 (ETICHETA PENTRU UNITATI DE AMBALAJ MICI)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. Ketalrom-100, ketamina clorhidrat
100 mg/ml, solutie injectabil pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, caini i pisici.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA. Ketamini clorhidrat 100 mg/ml.
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE. Flacon x 20 ml.

4. CAI DE ADMINISTRARE. Administrarea se face intramuscular intravenos sau subcutanat, Pentru
doze cititi instructiunile de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE. Carne si organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.

6. NUMARUL SERIEL Serie/Lot (nr. si/sau datd) ......... leceiiiin.

7. DATA EXPIRARIIL EXP (lund/an): ...... leoiiii..
Dupd prima utilizare produsul este valabil 28 de zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”, v




INFORMATII iNSCRISE PE CUTIA DE CARTOI?{;‘: :
(ETICHETA AMBALA

Sl R
1. DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR. Ketalrom-100, ketamind cldrhi‘dféi {'166 mg/ml,
solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE. Substanta activé este ketamina
clorhidrat, 100 mg/mi. Excipientul este apa distilata pentru produse injectabile.
3.FORMA FARMACEUTICA. Solutie injectabil incolora.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL Flacon de 20 ml.
5. SPECII TINTA. cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici.
6. INDICATIL Se recomanda a fi folosit la speciile de animale mentionate, in cazul interventiilor chirurgicale sau
pentru examinarea animalelor retive, folosindu-se dozele corespunzitoare §i, dupa caz, premedicatia.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE. Inocularea initiala se face intramuscular sau intravenos si induce 0
anestezie de circa 30 minute. Prelungirea anesteziei se face cu o a doua injectie intramusculard sau intravenoasa,
utilizand 1/2 din doza initiald si dupd alte 30 de minute o a treia injectie cu 1/4 din doza. La speciile de animale
mentionate se recomanda premedicatia care constd in administrarea cu 15 minute inainte de inceperea anesteziei a
0,5 mg Diazepam pe kg masd corporald intravenos sau 0,15 mg atropind sulfurici pe kg masd corporald,
administrata subcutanat. Premedicatia se poate face si cu Trankilrom solutie injectabild in doze corespunzatoare.
Dozele uzuale sunt (exprimate in mg ketamina clorhidrat per kg masa corporald):
{a cabaline: 1,5-2 mg/kg masa corporald cu administrare intramusculard sau intravenoasd.
(1,52 ml Ketalrom-100/100 kg masa corporald);
la rumegitoare (bovine, ovine, caprine): 8-10 mg/kg masa corporald cu administrare intramusculard, intravenoasa
sau subcutanata (8-10 ml Ketalrom-100/100 kg masa corporald);
la_ animale mici (cini si pisici):
- in cazul administrérii intravenoase 6 mg/kg masa corporali (0,06 ml Ketalrom-100/kg masa corporald);
- in cazul administrérii intramusculare, 10 mg/kg masa corporald la céine (0,1 ml Ketalrom-100/kg masa
corporald) si 15-20 mg/kg masa corporald la pisicd (0,15-0,2 ml Ketalrom-100/kg masa corporald);
8. TIMP DE ASTEPTARE. Carne si organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.
9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ. in cazul animalelor cu deficiente renale doza de ketamind
clorhidrat se reduce. Administrarea ketaminei clorhidrat Tmpreund cu spasmolitice, intravenos poate provoca
moartea animalelor. Administrarea intravenoasa a produsului se face foarte lent. A se estima corect masa corporald
a animalului pentru a se evita supradozarile sau subdozarile. Depasirea dozei de medicament poate sa duci la stop
cardio-respirator (doze mai mari de 50 mg/kg).
10. DATA EXPIRARII EXP (lund/an): ../.... Dupa prima utilizare produsul este valabil 28 de zile.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se péstra in
ambalajul original, 1a Separanda.
12. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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. Produsul KETALROM-100 nu trebuie sa fie deversat in cursuri de
apa. Produsul este nociv pentru pesti si alte organisme acvatice.
13. MENTIUNEA _,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA §I UTILIZAREA, DUPA CAZ Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de
prescriptie medicald.
14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”. A nu se lasa la indeména copiilor.
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. S.C. ROMVAC
COMPANY S.A. $os. Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA. Telefon: 021/350.31.06; E-mail: romvac@romvac.ro
16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ..../.. e cd e
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEIDE PRODUS. Serie/Lot (nr. si/sau datd) .......-. [oveeenin




