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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Ketamidor 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare_ml contine:

Substanta activa:

Ketamind 100 mg

(echivalent cu 115,33 mg ketamina clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorura de benzetoniu 0,1 mg

Apé pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolord pana la aproape incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Se recomandi la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici pentru:
- imobilizare (in vederea stabilirii unui diagnostic)

- sedare pentru interventii chirurgicale minore si terapia durerii

- anestezie generala

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipieni.
Nu se utilizeazi la animale cu decompensare cardiaca severd, hipertensiune sanguina evidents,
afectiuni vasculare cerebrale §i tulburdri ale functiei hepatice si renale.

Nu se utilizeazi in eclampsie, pre-eclampsie, glaucom si epilepsie, pentru interventii chirurgicale

pe faringe, laringe sau arborele bronhic, dacd nu este asigurat relaxarea suficientd prin administrarea
unui relaxant muscular (intubare obligatorie).

3.4  Atentioniri speciale
La cdini ketamina poate induce cresterea tensiunii intraoculare.

Efect crescut:

Poate fi sporadic observat la animalele tinere, datoritd imaturitafii ontogenetice a enzimelor, deoarece
activitatea metabolica completa este inexistentd (activitatea normald a enzimelor metabolice nu este
atinsd pand la varsta de 2 -3 luni). Prin urmare, este recomandata aplicarea de numai 25 - 50% din
doza normala (in special la puii speciilor {intd).



Efect diminuat: % %

Me Iizlared"x‘a@% a ketaminei este indusa de pesticide, erbicide si alte toxine de mediu
(hifirocarburi cldx?jdfrate, hexaclorbenzoli) printr-o inducere a enzimelor microzomale metabolizate.
Pisicile sunt suécéépﬁbile de a absorbi o cantitate mai mare de substante daunatoare din mediul
inconjurator de;céfﬁlte animale (prinderea de soareci, lingerea blanii). Administrarile repetate la

intervale de timp.inai scurte pot induce o metabolizare mai rapida a ketaminei.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ketamina trebuie administratd in conformitate cu normele si mésurile de precautie referitoare la
anestezie. Apneea poate apare in caz de supradozaj. '
Cand se asociazd cu alte medicamente, rezumatele caracteristicilor produselor respective trebuie citite
cu atentie si luate in considerare in special contraindicatiile, perioadele de asteptare si evenimentele
adverse.

Pregitirea pre-chirurgicala:

Cel putin cu 10 ore inainte de anestezia cu ketamind, animalul in cauzi, trebuie supus interdictiei la
hrana (valabil pentru toate anestezicele). Substantele care inhiba secretia, precum atropina , pot fi
utilizate (in special indicate la cdini si pisici). Administrarea substantelor cu actiune adrenergica
trebuie intrerupta intrucét se observé o crestere a tensiunii arteriale, atunci cdnd sunt administrate.

Perioada de anestezie:

In timpul anesteziei cu ketamind ochii animalelor raman deschisi. Pentru a preveni uscarea globilor
oculari in timpul interventiilor chirurgicale de lungéd durata, acestia trebuie protejati (prin utilizarea de
unguente).

Perioada de revenire din anestezie:

Revenirea din anestezie este lentd daci animalul nu este tulburat de zgomot sau miscare brusca.
Recuperarea poate fi prelungitd, cu revenirea completa din anestezie dupa 2 ore, uneori chiar mai mult.
La céini poate fi observatd foarte rar excitatie psihomotorie, insotita de urlete.

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

in caz de autoinjectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicu lui si prezentati-i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici:

Rare Tahicardie, Hipertensiune arteriald

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Hipersalivatie'
animale tratate):

Foarte rare Exitus®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cu frecventi nedeterminatd (care nu Cresterea tonicitatii musculare?, Nistagmus“, Midriaza®*,
poate fi estimata din datele Cresterea sensibilitatii fata de stimuli acustici®,
disponibile):
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Din cauza stimularii centrilor nervosi. .
?In pofida administririi corecte este valabil pentru toate anestezicele si narcoticele. Moo
? Din cauza dezinhibdrii sistemului extrapiramidal. oTETaN

4QOchii riman deschigi.
> In timpul anesteziei si in perioada de revenire.
5 Motorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective. '

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Gestatie: ketamina traverseazd bariera hemato-placentard, de aceea utilizati numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuata de cdtre medicul veterinar responsabil. Ketamina nu trebuie utilizatd
in perioada dinaintea parturitiei.

Lactatie: ketamina poate fi utilizata in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neuroleptanalgezicele, tranchilizantele si cloramfenicolul amplificd efectul anesteziei cu ketamina.
Barbituricele si opiaceele pot prelungi perioada de revenire din anestezie.
Spasmoliticele administrate simultan pe cale intravenoasa pot provoca colaps.

3.9 Cai de administrare si doze

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini: administrare intravenoasa sau intramusculara.

Pisici: administrare intravenoasa, intramusculara sau subcutanata.

Efectul ketaminei poate fi diferit in functie de specie (valabil pentru toate substantele anestezice), de
aceea este recomandata o doza de acomodare. Prelungirea efectului este posibila prin administrarea
unei doze reduse fafd de doza initiala.

Nota:

Pentru interventii chirurgicale foarte dureroase si majore precum si pentru mentinerea anesteziei, este
necesard o combinatie de substante anestezice injectabile sau prin inhalare.

Relaxarea musculara in timpul interventiilor chirurgicale trebuie asigurata prin administrarea
suplimentard a substantelor cu actiune miorelaxanta.

Pentru imbunéatitirea anesteziei sau prelungirea efectului, ketamina poate fi combinata cu agonistii 02
receptori (de exemplu: detomidina, medetomidina), anestezice, neuroleptanalgezice, tranchilizante si
narcotice inhalatorii.

Cai

Premedicatia cu un sedativ este absolut necesara pentru un efect anestezic suficient:

Detomidina 20 micrograme / kg greutate corporald intravenos/intramuscular

Dupd 15 - 30 de minute:

Ketamind 1 - 2 mg / kg greutate corporald rapid intravenos (Ketamidor 1 - 2 ml/100 kg greutate
corporald).

Dupa administrare calul se ageazi spontan, fira nici un ajutor. In cazul in care este doritd in acelasi
timp si relaxarea muscularé, poate fi administrata guaifenesina, pAna cand se instaleaza primele
simptome de relaxare.



Pentru anestezie de.3gurta durata (15 - 20 minute): Xilazin 0,6 —1,1 m g/ kg greutate corporald
A

intravenos. AN
DupgsS - 10 minute=Regamind 2 mg / kg greutate corporald intravenos (Ketamidor 2 ml/100 kg

. gréutaté corporala)

Bovine N
Pentru a evita caderile necontrolate si simptomele posibile de excitatie psihomotorie sau pentru

potentarea efectulului anesteziei este recomandati premedicatia cu un sedativ. Pentru a evita hipoxia,
datoratd agezarii laterale sau dorsale a animalului, poate fi administrat oxigen printr-un cateter nazal.

Detomidina 10 - 30 micrograme / kg greutate corporald intravenos / intramuscular

Dupd 15 - 30 de minute: ketamina 1 - 2 mg/ kg greutate corporald intravenos (Ketamidor 1 - 2 mi/100
kg greutate corporald).

Pentru interventii chirurgicale minore:

Xilazina: 0,3 mg / kg greutate corporald intravenos,

Dupd 3 - 5 minute: ketamind 2 mg / kg greutate corporali intravenos (Ketamidor 2 ml/100 kg greutate
corporald).

Oi, capre

Sedarea doar cu ketamina:

Ketamini 10 - 20 mg / kg greutate corporala, intramuscular / intravenos (Ketamidor 1 - 2 ml/10 kg
greutate corporald).

Pentru prelungirea efectului de anestezie:

Se repetd administrarea cu 6 mg ketamina / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos
(Ketamidor 0,6 ml/10 kg greutate corporalé).

Porci

Sedarea doar cu ketamina:

Ketamin S - 10 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos (Ketamidor 0,5 - 1 ml/10 kg
greutate corporald).

Administrarea ketaminei in combinatie:

Ketamind 10 - 15 mg / kg greutate corporala si 2 mg / kg greutate corporala Azaperon, intramuscular /
intravenos (Ketamidor 1 — 1,5ml/10 kg).

Caini

Sedarea doar cu ketamina la cdini nu este recomandata, deoarece determina o tonicitate musculard
crescutd si migcari necoordonate.

Administrarea ketaminei in combinatie pentru interventii chirurgicale scurte (anestezie de
aproximativ 30 - 60 minute):

Medetomidina 40 - 60 micrograme / kg greutate corporald, intram uscular / intravenos

Dupd 10 - 20 de minute: ketamind 2 - 4 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos
(Ketamidor 0,2 — 0,4 m1/10 kg greutate corporald)

sau:

Xilazind 2 mg / kg greutate corporald intramuscular i ketamina 5 - 10 mg / kg greutate corporala
intramuscular (Ketamidor 0,5 - | ml/10 kg greutate corporald)

Pentru a evita posibile reactii datorate ketaminei:

Diazepam 0,1 mg / kg greutate corporala intravenos, poate fi administrat cu 10 minute inaintea
administrarii ketaminei.

Administrarea in combinatie pentru interventii chirurgicale prelungite (anestezie cu durata mai mare

de 1 ord):

Medetomidina 20 — 40 micrograme / kg greutate corporala, intramuscular / intravenos
Dupd 10 - 20 de minute: ketamind 8 — 10 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos
(Ketamidor 0,8 — 1 ml/10 kg greutate corporald). '




Pisici s
Sedarea doar cu ketamina la pisica este posibila, dar pentru a evita efectele p51hom0tor11 ne%é&qte este
recomandata anestezia In combinatie. =3
Sedarea doar cu ketamina: pong W
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Pentru interventii chirurgicale scurte si interventii chirurgicale putin dureroase: e
Ketamind 10 - 20 mg / kg greutate corporald intramuscular / intravenos (Ketamidor 0.5 - 1 ml/ 5 kg
greutate corporald).

Pentru interventii chirurgicale mai dureroase:

Ketamind 20 - 30 mg / kg greutate corporald intramuscular / intravenos (Ketamidor 1 - 1,5 ml/ 5 kg
greutate corporald).

Pentru interventii chirurgicale majore in functie de gravitatea si durata acestora:

Ketamind 30 - 40 mg / kg greutate corporala intravenos / intramuscular (Ketamidor 1,5 -2 ml/ 5 kg
greutate corporala).

Administrarea in combinatie (anestezie cu durata mai mica de 1 oré):

Medetomidina 80-100 micrograme / kg greutate corporald, intramuscular

Dupd 10 - 20 de minute: ketamind 5 — 7,5 mg / kg greutate corporald intramuscular (Ketamidor 0,25 -
0,4 ml/ 5 kg greutate corporald).

sau:

Xilazina 2 mg / kg greutate corporald subcutanat si ketamind 10 mg / kg greutate corporald subcutanat
(Ketamidor 0,5 ml/ 5 kg greutate corporala).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupé caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Doza recomandata trebuie respectata,. In caz de supradozaj pot sa apara excitatia psihomotorie, chiar
si spasme, paralizia respiratorie si aritmia cardiaca.

Spasmele pot fi tratate prin administrarea de benzodiazepine.

Supradozajul poate cauza depresie respiratorie. In astfel de cazuri, trebuie aplicate masuri adecvate
precum: respiratia artificiala, masajul toracal si administrarea de oxigen.

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

A se administra doar de catre un medic veterinar.

In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare

care contin substante aflate sub control national.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATHO FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QNO1AXO03

4.2 Farmacodinamie

Principalul efect clinic al ketaminei este analgezia puternicd a suprafefei corpului (anestezie
disociativi). Efectul principal este inhibarea transmiterii impulsurilor nervoase in talamus si cortexul
cerebral. Paralizia talamusului si analgezia concomitenta precede paralizia cortexului cerebral §i
insoteste hipnoza - starea tipic de analgezie puternicd la un pacient constient.

Aceastd schimbare a starii de constientd indusa de ketamini diferd de efectele barbituricelor i nu

duce la o atenuare generald a SNC. Aceasta produce o hipnoza si o lipsa de sensibilitate (definitia
anesteziei) si conduce la controlul durerii (analgezie).



Ketamina nu are nici;;.}ii}‘?gfect asupra sistemului nervos vegetativ periferic. Respiratia si activitatea
gastrointestinald sun¢iainare parte neafectate. Reflexul faringian i laringian sunt existente sau ugor

crescute. D

. Sistemul cifchlatof'eéte‘fhsor stimulat, ceea ce duce la o crestere a frecventei cardiace si a amplitudinii
contractiilor inimii, précum si la cresterea tensiunii arteriale fara schimbarea rezistentei vasculare
periferice. Aparitia. salivatiei la unele animale (in special cini si pisici) poate fi redusd prin
administrarea de atropina.

Ketamina ajunge rapid la un efect anestezic cu analgezie completd, influenta asupra tractului

respirator nu este relevanta, respiratia spontani este eficace, intubarea in mod normal nu este

necesara.

Dozele mari nu provoacé in mod necesar anestezie mai profunds, numai o posibild prelungire
anestezica la care se poate ajunge la fel de bine printr-o injectie repetata.

4.3 Farmacocinetici
Instalarea efectului;

Dupi injectare intramuscular: in timp de 3 - 6 minute;
Dup injectarea intravenoasi: in timp de 30 - 60 de secunde.

Durata efectului:
Dupa injectare inframusculara: 20 - 30 de minute;
Dupi injectarea intravenoasa: 10 minute sau mai mult.

Ketamina este distribuita rapid si complet in organism. Traverseaza placenta, dar concentratiile
determinate in fetus sunt mult mai scazute decét concentratia din séngele barierei placentare. Legarea
de proteine in sdnge este de aproximativ 50%. Distributia in tesuturi este neregulatd. Cele mai mari
concentratii s-au determinat in ficat si rinichi. Este rapid si complet metabolizatd, dar aceast lucru
difera in functie de specie. Excreia se face in principal prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 3 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 de temperaturd speciale pentru depozitare.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Dupi prima deschidere a flaconului a se pastra la temperaturi sub 25 © C,

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticli incolora de tip I, de 10 ml si 50 ml, inchis cu dop din cauciuc brombutilic de tip 1 i
capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 1 x 50 mli
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neut‘jﬁk sau a
« . s sy E L]
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse ROV

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor o

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

VetViva Richter GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230036

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24.03.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

/ﬂ/e Ko »



INFORMATII CARE,TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cuti€ de carton x 10°m}, 50 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Ketamidor 100 mg/ml, solutie injectabild

Ketamin

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml contine:
Ketamind 100 mg
(echivalent cu 115,33 mg ketamina clorhidrat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
10 ml
50 mi

(4. SPECII TINTA |

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

[5.  INDICATII ]

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini: iv, im
Pisict: iv, im si sc

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: Zero zile.

8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturé speciale pentru depozitare.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. Dupi prima deschidere a flaconului a

se pastra la temperaturi sub 25 ° C.

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE ]

11



A se citi prospectul inainte de utilizare. ' 7? 3

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
A se administra doar de catre un medic veterinar.

i

L

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

A nu se l4sa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230036

{

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

.

| Flacon din sticls de 10 ml, 50 m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Ketamidor

el adalogald

Cai, bovine, ovine, caprine, porci, caini, pisici

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

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

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

[4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ........

10 ml
50 ml

VetViva Richter (logo)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

L4

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Ketamidor 100 mg/ml, solutie injectabild pentru ca, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisicl

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ketamind 100 mg

(echivalent cu 115,33 mg ketamina clorhidrat)

Excipienti:
Clorurd de benzetoniu 0,1 mg

3.  Specii tinti

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

4, Indicatii de utilizare

Se recomandi la cai, bovine, oi, capre , porci, cdini, pisici, pentru:
- imobilizare (in vederea stabilirii unui diagnostic)

- sedare pentru interventii chirurgicale minore §i terapia durerii

- anestezie generala

S, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu decompensare cardiaca severd, hipertensiune sanguind evidentd,
afectiuni vasculare cerebrale si tulburdri ale functiei hepatice si renale.

Nu se utilizeaza in eclampsie, pre-eclampsie, glaucom si epilepsie, pentru interventii chirurgicale

pe faringe, laringe sau arborele bronhic, daca nu este asigurata relaxarea suficientd prin administrarea

unui relaxant muscular (intubare obligatorie).

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
La cdini ketamina poate induce cregterea tensiunii intraoculare.

Efect crescut:

Poate fi'sporadic observat la animalele tinere datoritd imaturitafii ontogenetice a enzimelor, deoarece
activitatea metabolica completd este inexistenta (activitatea normalé a enzimelor metabolice nu este
atinsd pand la varstade 2 - 3 luni). Prin urmare este recomandati aplicarea de numai 25 - 50% din
doza normali (in special la puii speciilor tintd).

Efect diminuat:

Metabolizarea rapida a ketaminei este indusé de pesticide, erbicide si alte toxine de mediu
(hidrocarburi clorurate, hexaclorbenzoli) printr-o inducere a enzimelor microzomale metabolizate.
Pisicile sunt susceptibile de a absorbi o cantitate mai mare de substante ddunitoare din mediul

15
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.

inconjurator decat alte animale (prinderea de soareci, lingerea blnii). Administr ar1le repetate la
intervale de timp mai scurte pot induce o metabolizare mai rapida a ketaminei,

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Ketamina trebuie administrata in conformitate cu normele si masunle de precautie refehi:@are la
anestezie. Apneea poate sa apara in caz de supradozaj. ‘ .l
Cénd se asociazd cu alte medicamente, rezumatele caracteristicilor produselor respective trebuie citite
cu atenie si luate in considerare, in special contraindicatiile, perioadele de asteptare §i evenimentele
adverse.

.,

Pregatirea pre-chirurgicala:

Cel putin cu 10 ore nainte de anestezia cu ketamina, animalul in cauzi trebuie supus interdictiei la
hrana (valabil pentru toate anestuzwcle) Substantele care inhiba secretia, precum atropina, pot fi
utilizate (in special indicate la cdini si pisici). Administrarea substanfelor cu actiune adrenergica
trebuie intrerupta Intrucét se observi o crestere a tensiunii arteriale atunci cand sunt administrate.

Perioada de anestezie:

In timpul anesteziei cu ketamina ochii animalelor raman deschisi. Pentru a preveni uscarea globilor
oculari Tn timpul interventiilor chirurgicale de lungd duratd, acestia trebuie protejati (prin utilizarea de
unguente).

Perioada de revenire din anestezie:

Revenirea din anestezie este lentd daca animalul nu este tulburat de zgomot sau miscare brusca.
Recuperarea poate fi prelungitd, cu revenirea completd din anestezie dupi 2 ore, uneori chiar mai mult.
La ciini poate fi observata foarte rar excitatie psihomotorie, insotita de urlete.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati-i medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Gestatie: ketamina traverseaza bariera hemato-placentard, de aceea utilizati numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil. Ketamina nu trebuie utilizatd
in perioada dinaintea parturitiei.

Lactatie: ketamina poate fi utilizatd in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Neuroleptanalgezicele, tranchilizantele si cloramfenicolul amplifici efectul anesteziei cu ketamina.
Barbituricele si opiaceele pot prelungi perioada de revenire din anestezie.

Spasmioliticele administrate simultan, pe cale intravenoasa pot provoca colaps.

Supradozaj: i
Doza recomandata trebuie respectata. In caz de supradozaj pot sa apara excitatia psihomotorie,

spasme, paralizia respiratorie si aritmia cardiaca.

Spasmele pot fi tratate prin administrarea de benzodiazepine.

Supradozajul poate cauza depresie respiratorie. In astfel de cazuri trebuie aplicate masuri adecvate
precum: respiratia artificiald, masajul toracal §i administrarea de oxigen.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de catre un medic veterinar.

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

Incompatibilititi majore:




A

kd

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici:

Rare Tahicardie, Hipertensiune arteriala,
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Hipersalivatie'

animale tratate):
Foarte rare Exitus?
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):
Cu frecventa nedeterminaté (care nu | Cresterea tonicitatii musculare?, Nistagmus®, Midriaza*,
poate fi estimatd din datele Cresterea sensibilitatii fatd de stimuli acustici’,
disponibile): Excitatie®

1 Din cauza stimuldrii centrilor nervosi.

2n pofida administrarii corecte este valabil pentru toate anestezicele si narcoticele.
3 Din cauza dezinhibarii sistemului extrapiramidal.

4QOchii riman deschisi.

5 {n timpul anesteziei si in perioada de revenire.

¢ Motorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini: administrare intravenoasa sau intramusculara.
Pisici: administrare intravenoasa, intramusculara sau subcutanata.

Cai

Premedicatia cu un sedativ este absolut necesara pentru un efect anestezic suficient: -
Detomidina 20 micrograme / kg greutate corporald intravenos/ intramuscular

Dupi 15 - 30 de minute:

ketamina 1 - 2 mg / kg greutate corporald rapid intravenos (Ketamidor 1 - 2 ml/100 kg greutate
corporald).

Dupi administrare calul se ageaza spontan, fara nici un ajutor. in cazul in care este doritd in acelasi
timp si relaxarea musculara, poate fi administrata guaifenesina, pana cand se instaleazd primele
simptome de relaxare.

Pentru anestezie de scurta durata (15 - 20 minute):

Xilazina 0,6 — 1,1 mg / kg greutate corporald intravenos

Dupd 5 - 10 minute: ketamind 2 mg / kg greutate corporala intravenos (Ketamidor 2 ml/100 kg
greutate corporald).




Bovine

Pentru a evita caderile necontrolate si simptomele posibile de excitatie psihomotorie sau pentru
potentarea Coal
efectulului anesteziei este recomandati premedicatia cu un sedativ. Pentru a evita hipoxia, dator. atd
agezdrii laterale sau dorsale a animalului, poate fi administrat oxigen printr-un cateter nazal. =
Detomidina 10 - 30 micrograme / kg greutate corporald intravenos / intramuscular

Dupa 15 - 30 de minute: ketamina 1 - 2 mg/ kg greutate corporali intravenos (Ketamidor 1 - 2 ml/ 100
kg greutate corporali).

Pentru interventii chirurgicale minore:

Xilazin: 0,3 mg / kg greutate corporald intravenos,

Dupa 3 - 5 minute: ketamina 2 mg / kg greutate corporali intravenos (Ketamidor 2 m1/100 kg greutate
corporald).

.

Oi, capre

Sedarea doar cu ketamina:

Ketamind 10 - 20 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos (Ketamidor 1 - 2 ml/10 kg
greutate corporald)

Pentru prelungirea efectului de anestezie: se repetd administrarea cu 6 mg ketamina / kg greutate
corporald, intramuscular / intravenos (Ketamidor 0,6 ml/10kg greutate corporali).

Porci

Sedarea doar cu ketamina: Ketamini 5 - 10 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos
(Ketamidor 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporala).

Administrarea ketaminei in combinatie: Ketamina 10 - 15 mg/ kg greutate corporala si 2 mg / kg
greutate corporala Azaperon, intramuscular / intravenos (Ketamidor 1 — 1,5ml/10kg).

Caini

Sedarea doar cu ketamina la cdini nu este recomandata deoarece determini o tonicitate musculard
crescuti si miscari necoordonate.

Administrarea ketaminei In combinatie pentru interventii chirurgicale scurte (anestezie de
aproximativ 30 - 60 minute):

Medetomidina 40 - 60 micrograme / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos

Dupd 10 - 20 de minute: ketamind 2 - 4 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos
(Ketamidor 0,2 — 0,4 ml/10 kg greutate corporald).

sau:

Xilazind 2 mg / kg greutate corporald intramuscular si ketamina 5 - 10 mg / kg greutate corporald
intramuscular (Ketamidor 0,5 - 1 m!/10 kg greutate corporald).

Pentru a evita posibile reactii datorate ketaminei:

Diazepam 0,1 mg / kg greutate corporala intravenos, poate fi administrat cu 10 minute inaintea
administrarii ketaminei.

Administrarea in combinatie pentru interventii chirurgicale prelungite (anestezie cu durata mai mare
de 1 ord):

Medetomidina 20 — 40 micrograme / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos

Dupd 10 — 20 de minute: ketamina 8§ — 10 mg / kg greutate corporald, intramuscular / intravenos
(Ketamidor 0,8 — 1 ml/10 kg greutate corporala).

Pisici

Sedarea doar cu ketamina la pisica este posibila, dar pentru a evita efectele psihomotorii nedorite este
recomandatd anestezia in combinatie.

Sedarea doar cu ketamina:

Pentru interventii chirurgicale scurte si interventii chirurgicale putin dureroase:

Ketamind 10 - 20 mg / kg greutate corporala intramuscular / intravenos (Ketamidor 0.5 - 1 ml/ 5 kg
greutate corporald).

Pentru interventii chirurgicale mai dureroase:

Ketamina 20 - 30 mg / kg greutate corporald intramuscular / intravenos (Ketamidor 1 - 1,5 ml/ 5 kg
greutate corporald).

Pentru interventii chirurgicale majore in functie de gravitatea si durata acestora:

18



Ketaming 30 - 40 mg / kg greutate corporala intravenos / intramuscular (Ketamidor 1,5 - 2 ml/ 5 kg
greutate’corporald).

Utiligarea in comRinatie (anestezie cu durata mai mica de 1 ord):

dddmiding 86:190 micrograme / kg greutate corporald, intramuscular

5810 - 20 de miniute: ketamind 5 - 7,5 mg / kg greutate corporala intramuscular (Ketamidor 0,25 -
‘\\;4"‘('111'1‘/ 5'kg greutate corporald) sau: Xilazind 2 mg / kg greutate corporala subcutanat

si ketariiina 16:mg / kg greutate corporald subcutanat (Ketamidor 0,5 ml/ 5 kg greutate corporald).

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Efectul ketaminei poate fi diferit In functie de specie (valabil pentru toate substanele anestezicele),
de aceea este recomandata o doza de acomodare. Prelungirea efectului este posibild, prin
administrarea unei doze reduse fata de doza inifiald.

Nota:

Pentru interventii chirurgicale foarte dureroase si majore, precum §i pentru mentinerea anesteziei, este
necesara o combinatie de substanie anestezice injectabile sau prin inhalare.

Relaxarea musculara in timpul interventiilor chirurgicale trebuie asigurata prin administrarea
suplimentard a substantelor cu actiune miorelaxanta.

Pentru imbunatitirea anesteziei sau prelungirea efectului, ketamina poate fi combinatd cu agonistii a2
receptori (de exemplu: detomidina, medetomidina), anestezice, neuroleptanalgezice, tranchilizante si
narcotice inhalatorii.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind. Dupa prima deschidere a flaconului a
se pistra la temperaturi sub 25 © C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd sau cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

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 ceringele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
A se administra doar de catre un medic veterinar.



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

.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230036

Dimensiuni ambalaj: 10 ml, 50 mi
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt d isponivile in Baza de Date: a
Usiunit privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serbar; Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@vetviva.ro

'

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. - Alte informatii
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