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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



}
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
KETAMINE-KEPRO [NJ., 100 mg/ml solutie injectabila pentru caini' si pisici | h’*&.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ~ N

Unml produs contine:
Substanta activi:
Ketamina (ca HCI) 100 mg

Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E218) 1,0 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E216) 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, incolora, limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la caini si pisici, astfel:

Monoterapie: ca agent de contentie pentru proceduri de diagnostic sau proceduri
chirurgicale minore, scurte, care nu necesita relaxarea musculaturii
scheletice;

Terapie combinata: (in combinatie cu atropina si xilazina) pentru proceduri chirurgicale ca
ovariectomie, castrare, operatie cezariana, extractie dentari.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalelc cu deficiente cardio-respiratorii.

Nu se utilizeazi in chirurgia oculara din cauza reflexulului oculo-palpebral.

Nu se utilizeaza la animalele tratate cu agenti organo-fosforici.

Nu se utilizeazd la animale cu hipertensiune arteriala.

Nu se utilizeazi la animalele cu boli hepatice sau renale.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Poate si apara dificultatea dc a controla hemoragia, ca urmare a tensiunii arteriale crescute, asociate cu
-utilizarea acestui anestezic.

Animalele trebuie lasate si se refacd intr-o zon3 linistita.

Este important ca atit inductia, cét si recuperarea si aiba loc intr-un cadru linistit si calm.

Daci este posibil, este in general acceptat ca o buna practicd anestezica, postul animalelor pentru o
perioadd de 12 ore inainte dc anestezie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

1v \\\

In cazul administrérii 1 1mpr ni cu halotan, se poate observa o scadere a temperaturii.

In cazul unor.deficiente refialdsau hepatice preexistente, doza trebuie redusd, in conformitate cu
gra\.lta’tea pgfofpglﬁ: @chu 5 alului trebuie sa fie protejati in timpul anesteziel.

In tm‘@ul anestemﬂ / ) deschisi si trebuie protejati prin aplicarea unui unguent oftalmic.

A se evita auto-injectarea.
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul sau
eticheta medicului si NU CONDUCETI.

A se evita contactul cu pielea si ochii. Se vor spila imediat pielea si ochii de eventualii stropi de produs.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cand se utilizeazi numai ketamina, pot s apara misciri lente ale capului si rigiditatea sau extensia
membrelor anterioare.

Dup3 administrarea [V poate apirea opistotonusul. La pisicile care primesc o doza clinica de ketamind
au fost raportate convulsii i salivatie excesiva.

Produsul poate fi dureros la injectarea intramusculara.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se recomandi utilizarea produsului in timpul perioadei de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitati utilizarea simultand cu compusi organofosforici; reflexul palpebral nu este afectat.
Durata anesteziei produsului se prelungeste prin utilizarea premedicatiei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intravenoasa (ciine) sau intramusculara (cdine, pisicd) in urmatoarele doze:
Monoterapie:

Ciéine: 0,05 - 0,15 ml produs per kg greutate corporald, intramuscular sau 0,01-0,1 ml per kg
greutate corporald pe cale intravenoasa.

Pisica: 0,1 - 0,2 ml produs per kg greutate corporald intramuscula:.

Terapie combinaté:

La céini: 0,06-0,1 ml produs per kg greutate corporald intramusculai;

Doza recomandat pentru xilazini este de | - 2 mg per kg yreutate corporald
intramuscular si doza recomandati pentru atropind este de 0,05 - 0,1 mg per kg greutate
_ corporald intramuscular.
La pisici: 0,08 - 0,2 ml produs per kg greutate corporalé intramuscular;
Doza recomandati pentru xilazind: 1 - 2 mg per kg greutatc corporald intramuscular si
doza recomandati pentru atropina: 0,05 - 0,1 mg per kg greutate corporald, pe cale
subcutanata.
Dozele administrate trebuie si fie adaptate pentru fiecare animal, in functie de factori precum vérsta,
starea de sinitate, profunzimea si durata de anestezie necesara.




4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz 5‘ ! X

e

In caz de depresie respiratorie, se recomanda ventilatia pulmonara adecvati cu ox1gen safu aer la

temperatura camerei. v
Ca si in cazul tuturor anestezicelor, trebuie intotdeauna si fie luati in considerare p051brla~1néBta.re a
respiratiei in caz de supradoare absoluti si relativa. R

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: anestezice, alte anestezice generale.
Codul veterinar ATC: QN01AX03.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketamina este un anestezic general utilizat pe scard largd in medicina veterinara.

Ketamina induce anestezie si amnezie prin perturbarea functionala a sistemului nervos central prin
stimularea marcatd a SNC sau inducerea unei stari cataleptice.

Administrarea de ketamina are ca rezultat o crestere a debitului cardiac si a tensiunii arteriale, cu mici
modificari ale rezistentei periferice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupé administrarea parenterala ketamina este absorbita rapid. La pisici, dupi o singurd doza de
20mg/kg pe cale IM, Cmax de 9,33 pg/ml este atinsd dupa 20 de minute.

Ketamina este distribuita foarte rapid in tesuturile corpului, in primul rdnd in tesut adipos, ficat,
plamaéni si creier. La pisici si cdini, dupd o injectie intravenosa, volumul mare de distributie (pisici:
Vss=4,79 1/kg, caini: Vss=4.59 1/kg) indica o afinitate puternici a ketaminei pentru tesuturi.
Biotransformarea are loc in ficat prin N-demetilarea si hidroxilarea inelului ciclohexanonei cu formarea
de derivati solubili in apa, care sunt eliminti prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil-4-hidroxibenzoat (E218)

Propil-4-hidroxibenzoat (E216)

Acid citric

Citrat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se utilizeaza ketamina si barbiturice in aceeasi seringa.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupii prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.
A se proteja de lumina. ;.
A se depozlta 1ntr-un loc uscat

65 = Natnra.s. i jhp(mttp } imbalajului primar
Am 5151 prlmar ol F ; i

Flad “nc din sticla de tIpJf A0 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic
F lacoén‘e dm sticiﬂ‘cj@ £ 25 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic
Flacoane din I x 50 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 5 flacoane x 10 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 25 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00

Kuiperweg 9

3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160095

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIFEIL
28.02.2002/06.03.2007/13.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



Arrex b 3

A. ETICHETARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE m(\:’l

Flacoane din sticla de tip II x 10 ml, x 25 ml, 50 ml

PRIMAR N

DEQMBALAJ

)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETAMINE-KEPRO INJ., 100 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici
Ketamina (ca HCI)

P CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Ketamina (ca HCI) 100 mg/ml

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

10 ml, 25 ml, 50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intravenoasa sau intramusculara

rs. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL

PRIMAR

Cutie de carton x 5 flacoane x 10 ml, cutie de carton x 12 flacoane x 25 ml, cutie de carton x 12
flacoane x 50 ml ~ C i
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[ 1. “ DENUMIREZPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i
KETAMINE-KEPRO INJ., 100 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici
Ketamina HCI

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Substanta activa:
Ketamind (ca HCI) 100 mg

Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E218)
Propil-4-hidroxibenzoat (E216)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 5 flacoane x 10 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 25 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 50 ml

5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la caini si pisici, astfel:

Monoterapie: ca agent de contentie pentru proceduri de diagnostic sau proceduri
chirurgicale minore, scurte, care nu necesita relaxarea musculaturii
scheletice;

Terapie combinata: (In combinatie cu atropina si xilazind) pentru proceduri chirurgicale ca

ovariectomie, castrare, operatie cezariand, extractie dentara.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasi (cine) sau intramusculara (cdine, pisicd) in urmatoarele doze:

Monoterapie:

Ciine: 0,05 - 0,15 ml produs per kg greutate corporald, intramuscular sau 0,01-0,1 ml per kg
greutate corporala pe cale intravenoasa.




4
Pisica: 0,1 - 0,2 ml produs per kg greutate corporald intramuscular. e .«

Terapie combinata: e

La céini: 0,06-0,1 ml produs per kg greutate corporald intramuscular; Y ‘-\ti,_;

Doza recomandata pentru xilazina este de 1 - 2 mg per kg greutaté‘:: orporald
intramuscular si doza recomandati pentru atropini este de 0,05 - 0,1° 4.vp/éN% greutate
corporald intramuscular. U T mamom

La pisici: 0,08 - 0,2 m! produs per kg greutate corporala intramuscular; RNt
Doza recomandata pentru xilazina: 1 - 2 mg per kg greutate corporald intramuscular si
doza recomandati pentru atropind: 0,05 - 0,1 mg per kg greutate corporala, pe cale
subcutanata. ’

Dozele administrate trebuie sa fie adaptate pentru fiecare animal, in functie de factori precum varsta,

starea de sanitate, protunzimea si durata de anestezie necesara.

&
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 30 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi mai mici de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se depozita intr-un loc uscat.

12. PRECAUTII 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 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




Kepro B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
e-mail: info@kepro.nl
Tarile de Jos V/j
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



PROSPECT PENTRU:

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABI
PENTRU ELIBERAREA SERIE], DACA SUNT DIFERITI

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
KETAMINE-KEPRO [NJ., 100 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici
Ketamina (ca HCI)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Unml produs contine:

Substanta activi:

Ketamind (ca HCI) 100 mg

Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E218)
Propil-4-hidroxibenzoat (E2 16)

4, INDICATII
Se recomanda la caini si pisici, astfel:

Monoterapie: ca agent de contentie pentru proceduri de diagnostic sau proceduri
chirurgicale minore, scurte, care nu necesita relaxarea musculaturii
scheletice;

Terapie combinata: (in combinatie cu atropind si xilazina) pentru proceduri chirurgicale ca

ovariectomie, castrare, operatie cezariana, extractie dentara.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu deficiente cardio-respiratorii.

Nu se utilizeaza in chirurgia ocularé din cauza reflexulului oculo-palpebral.

Nu se utilizeazi la animalele tratate cu agenti organo-fosforici.

Nu se utilizeaza la animale cu hipertensiune arteriala.

Nu se utilizeaza la anialele cu boli hepatice sau renale.

6. REACTII ADVERSE

Cand se utilizeazi numai ketamina, pot sd apard miscéri lente ale capului si rigiditatea sau extensia
membrelor anterioare.

Dupi administrarea IV poatc aparea opistotonusul. La pisicile care primesc o dozi clinica de ketamina
au fost raportate convulsii si salivatie excesiva.

Produsul poate fi dureros la injectarea intramusculara.

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm si
informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA
Caini si pisici.



8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare 1%\ enoasi (cdine) sau intramusculari (cdine, pisicd) in urmatoarele doze:

Monoterapie: A

Caine: 1 produs per kg greutate corporal, intramuscular sau 0,01-0,1 ml per kg
' oralé pe cale intravenoasa.

Pisica:

Iarimuscular si doza recomandati pentru atropind este de 0,05 - 0,1 mg per kg greutate
corporald intramuscular. '
La pisici: 0,08 - 0,2 ml produs per kg greutate corporald intramuscular;
Doza recomandati pentru xilazini: 1 - 2 mg per kg greutate corporala intramuscular si
" doza recomandati pentru atropini: 0,05 - 0,1 mg per kg greutate corporal, pe cale
subcutanata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Dozele administrate trebuie sa fie adaptate pentru fiecare animal, in functie de factori precum vérsta,
starea de sanatate, profunzimea si durata de anestezie necesara.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi mai mici de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se depozita intr-un loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expiréarii marcata pe etichetd sau cutia de carton.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Poate si apari dificultatea de a controla hemoragia, ca urmare a tensiunii arteriale crescute, asociate cu
utilizarea acestui anestezic.

Animalele trebuie lisate sa se refacd intr-o zona linistita.

Este important ca atat inductia, cit si recuperarea s aiba loc intr-un cadru linigtit $i calm.

Daci este posibil, este in general acceptat ca o buna practica anestezicd, postul animalelor pentru o
perioadd de 12 ore inainte de anestezie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul administrérii impreund cu halotan, se poate observa o scadere a temperaturii.

fn cazul unor deficiente renale sau hepatice preexistente, doza trebuie redusi, in conformitate cu
gravitatea patologiei. Ochii animalului trebuie si fie protejati in timpul anesteziet.

In timpul anesteziei ochii riman deschisi si trebuie protejagi prin aplicarea unui unguent oftalmic.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ketamina sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Femeile insarcinate ar trebui sa evite manipularea produsului.

A se evita auto-injectarea.
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul sau
eticheta medicului si NU CONDUCETI.



A se evita contactul cu pielea si ochii. Se vor spala imediat pielea si ochii de eventualii stropi de produs.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie.

Nu se recomanda utilizarea produsului in timpul perioadei de gestatie.

Interactiunea cu alte produsc medicinale sau alte forme de interactiune
Utilizarea simultand cu compusi organo fosforici trebuie evitata, reflexul palpebral nu este afectat.
Durata anesteziei produsului se prelungeste prin utilizarea premedicatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

In caz de depresie respiratorie, se recomanda ventilatia pulmonari adecvati cu oxigen sau aer la
temperatura camerei.

Ca 51 in cazul tuturor anestezicelor, trebuie intotdeauna sa fie luata in considerare posibila incetare a
respiratiei in caz de supradozare absoluta si relativa.

Incompatibilitati
Nu se utilizeazi ketamind si barbiturice in aceeasi seringa.

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

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. Acestc mésuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATIIL
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip II x 10 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic
Flacoane din sticla de tip IT x 25 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic
Flacoane din sticla de tip II x 50 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 5 flacoane x 10 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 25 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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



