ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETAMINOL 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, capri
céini, pisici, rozatoare mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pdséri si animale salbatice.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Ketamini.......occeveveenniinienienneennne, 100,00 mg
(ca ketamina hidroclorica 115,34 mg)
Excipient:

Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie apoasa limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, rozitoare mici (porci de Guineea,
hamsteri,iepuri), pasari si animale sédlbatice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru anestezii de scurta durati la cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, rozitoare
mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasari si animale sélbatice. Pentru prelungirea efectului
anestezic, se aplicd o noud dozi sau se combini cu alte anestezice.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele gestante.
Nu se utilizeaza singur pentru interventii chirurgicale majore deoarece nu asigura suficientd relaxare

musculara.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

in anestezia cu ketamina ochii animalelor rdméan deschisi si ca atare se va utiliza o soluie oftalmica

pentru a preveni uscarea corneei.
La cabaline, cdini si suine , se produc miscari musculare necoordonate, ceea ce implica utilizarea

concomitenta a unui miorelaxant
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A fost raportat un procent mic de animale care nu au raspuns la Ketaminol 10 ca agent anestezic la
doze normale. Utilizarea premedicatiei ar trebui si fie urmata de o reducere corespunzatoare a dozei.
Trebuie avut grija atunci cand se utilizeazd Ketaminol 10 in combinatii cu alte anestezice, deoarece
timpul de injumatatire al ketaminei este prelungit. Cand este utilizat in asociere cu alte produse,
consultati contraindicatiile si avertismentele prezentate in prospect
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imale

In cazul

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

contactului accidental cu pielea sau ochii, acestea sé vor spala cu apa

1d' care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

Ketaminol 10 poate provoca salivatie la pisici si porci. Premedicatia cu atropina (0,02-0,1 mg / kg
greutate corporala) poate reduce acest efect secundar. La pisicd, la doza recomandatd, au fost
inregistrate usoare crampe musculare si convulsii tonice. Acestea dispar in mod spontan, dar pot fi
prevenite prin utilizarea de premedicatie cu acepromazina sau xilazina sau controlate prin utilizarea de
acepromazine sau barbiturice in doze mici cu actiune de duratd foarte scurtid. Poate aparea durere la

injectarea intramusculara.

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

Este contraindicat pe perioada gestatiei, dar este permis in perioada de alaptare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La caini si pisici poate apare starea de voma cind ketamina este combinata cu xilazina. Prin urmare,
inainte de a anestezie, animalele ar trebui sa fie tinute in conditii de repaus alimentar.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale intravenoas sau intramuscularé, astfel:

Substanta activa

. Cale de . .
Specia administrare in mg /kg grePtate Doza de produs in ml
corporali
Cabaline Intravenos 2-22 2-22ml/ 100 kg
Vaci Intravenos 2 2 ml/ 100 kg
Vitei Intravenos 2-10 0,2-1,0ml /10 kg
Suine
I.nlravenos sau 10 1 ml /10 ke
intramuscular
Ovine, caprine '
Intravenos sau 10 - 20 1-2:ml /10 kg
intramuscular
Caini(Ketaminol 10 Intravenos 1-3 0,01-0,03 ml / kg
simplu)
Caini (in combinafie Intramuscular 20 - 30 0,2-0,3 ml/ kg
cu un neuroleptic)
Pisica (Ketaminol 10 Intravenos 5-10 0,05-0,1 ml/kg
simplu) Intramuscular 20-30 0,2-0,3ml/kg
Pisicd (Ketaminol 10
in combinatie cu un Intramuscular 10-20 0,1-0,2ml/kg
neuroleptic)
Porci de Guineea,
hamsteri Intramuscular 60 — 100 0,6 — 1 ml/kg
Paséri salbatice Intramuscular 15 - 40 0,15-0,4ml/kg
Animale sélbatice 125mg xilazina pulbere
Intramuscular 100 dizolvate in 2 ml
300, Ketaminol 10
fer i C 3 /, “.,o
epuri Intramuscular 35 _CQ %;%a,, % 0,35 — 0,7 ml/ kg
I Xl
N I(;ov’(




Pentru prelungirea efectului anestezic, se aplicd o noud dozi sau se combina cu alte anestezice.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depisi dozele recomandate
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Alte anestezice generale
Codul veterinar ATC: QN01AX03

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ketamina este un agent anestezic ce produce anestezie disociata. Ketamina induce o stare de catalepsie
cu amnezie si analgezie; tonusul muscular este mentinut, inclusiv reflexele faringeale si laringeale.
Frecventa cardiacd, presiunea singelui si a debitului cardiac sunt crescute; depresia respiratorie nefiind

o caracteristica notabila. Toate aceste caracteristici pot fi modificate in cazul in care produsul este
utilizat in asociere cu alfi agenti anestezici.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice
Ketamina sufera un proces de biotransformare hepatica la caini, cai si primate. Are loc o oarecare
metabolizare hepatica si la pisici , dar in mod normal produsul este excretat in cea mai mare parte pe

cale urinara.Dupa administrarea intravenoasa, ketamina se redistribuie rapid de la nivelul SNC catre
celelalte tesuturi, in principal tesut adipos, hepatic, pulmonar si renal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzetoniu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Ketaminol 10 nu trebuie amestecat cu alte produse, exceptie facand toate neurolepticele si anestezicele
si relaxantele musculare.

Nu se va amesteca cu solutii uleioase sau alcaline

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C..
A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacodag-din stic]
S%gontln 2%111@— ;
NS :

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.06.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe-baza de prescriptie veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

KETAMINOL 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine,
cini, pisici, rozatoare mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasari si animale salbatice.
Ketamind hidroclorica

IT DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 4’

1 ml solutie injectabila contine:
Substanti activa:

Ketaming........coovorivieninnieniiencnniens 100,00 mg
(ca ketamina hidrocloricd 115,34 mg )
Excipient:

Cloruri de benzetoniu 0,10 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 20 ml

[5.  SPECH TINTA B
Cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, céini, pisici, rozatoare mici (porci de Guineea,
hamsteri,iepuri), pasari si animale sdlbatice.

[6.  INDICATIE (INDICATI) B

Pentru anestezii de scurta durata la cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, rozatoare
mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasri si animale sélbatice.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Produsul se administreaza pe cale intravenoasa sau intramusculara.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 0 zile
Lapte: O zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII 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.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de prescritie veterinara

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM‘B:
PRIMAR . el

Flacoane din sticla bruna de tip II ce contin 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETAMINOL 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine,
céini, pisici, rozatoare mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasiri si animale salbatice.
Ketamind hidroclorica

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

Ketamind.......ccooeevveveeeeeeeeeereeneenn, 100,00 mg
(ca ketamina hidroclorica 115,34 mg )

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

20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Intramuscular sau intravenos

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

< EXP {lun#/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT o
KETAMINOL 10,100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine:
céini, pisici, rozitoare mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasari si animale salbatice.
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producétor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
FeldstraBe 1 a
D-85716 UnterschleiBheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KETAMINOL 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine,
céini, pisici, rozitoare mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasari si animale sélbatice.
Ketamina ( ca ketamina hidrocloricd)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie injectabila contine:
Substanti activa:

Ketaming.........ccoovevinvneiiininnnncas 100,00 mg
(ca ketamina hidroclorica 115,34 mg)
Excipient:

Clorura de benzetoniu 0,10 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru anestezii de scurts durata la cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, rozatoare
mici (porci de Guineea, hamsteri,iepuri), pasari si animale salbatice.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele gestante.
Nu se utilizeaza singur pentru interventii chirurgicale majore deoarece nu asigura suficienta relaxare
musculara.

6. REACTII ADVERSE

Ketaminol 10 poate provoca salivatie la pisici §i suine . Premedicatia cu atropina (0,02-0,1 mg / kg
corporala ) poate reduce acest efect secundar. La pisica, la doza recomandats, au fost inregistrate
usoare crampe musculare §i convulsii tonice. Acestea dispar in mod spontan, dar pot fi prevenite prin
utilizarea de premedicatie cu acepromazind sau xilazind sau controlate prin utilizarea de acepromazine
sau barbiturice in doze mici cu actiune de duratd foarte scurtd. Poate aparea durere la injectarea
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Cabaline, bovine, suine, ovine. caprine. ciini, pisici, rozitoare mici (porc1 de Guineea,
hamsteri,iepuri), pasari si animale salbatice.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale intravenoasa sau intramusculara, astfel:
Specia Cale de Substanta activa Doza de produs in ml
administrare in mg /kg
greutate
corporala
Cabaline Intravenos 2-22 2-2,2ml/ 100 kg
Vaca Intravenos 2 2ml/ 100 kg
Vitei Intravenos 2-10 0,2-1,0ml /10 kg
Sui Intravenos sau 10 1 ml/10 kg
uine .
intramuscular
Ovi . Intravenos sau 10-20 1-2ml /10 kg
vine, caprine .
intramuscular
Caini(Ketaminol 10 simplu) Intravenos 1-3 0,01-0,03 ml / kg
Caini (in combinatie cu un Intramuscular 20-30 0,2-0,3 ml/ kg
neuroleptic)
Pisica  (Ketaminol 10 Intravenos 5-10 0,05-0,1 ml/kg
simplu) Intramuscular 20-30 0,2-0,3ml/kg
Pisica (Ketaminol 10 in Intramuscular 10-20 0,1-0,2ml/kg
combinatie cu un
neuroleptic)
Porci de Guincea, hamsteri Intramuscular 60 - 100 0,6 —1ml/kg
Pasari salbatice Intramuscular 15-40 0,15-0,4 ml/ kg
Intramuscular 100 125mg xilazind pulbere
Animale salbatice dizolvate in 2 ml
ketaminol
lepuri Intramuscular 35-70 0,35 -0,7 ml/ kg
epuri

Pentru prelungirea efectului anestezic, se aplici o noud doza sau se combini cu alte anestezice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta regulile de asepsie
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Dupa deschidere. se va utiliza pana la 28 zile.




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
In anestezia cu ketamina ochii animalelor ramén deschisi si ca atare se va ) utiliza o solutie oftalmica
pentru a preveni uscarea corneei.
La cabaline, cdini §i suine se produc miscari musculare necoordonate, ceea ce implicd utilizarea
concomitenti a unui miorelaxant

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A fost raportat un procent mic de animale care nu au raspuns la Ketaminol 10 ca agent anestezic la
doze normale. Utilizarea premedicatiei ar trebui sa fie urmata de o reducere corespunzitoare a dozei.
Trebuie avut grija atunci cind se utilizeaza Ketaminol 10 in combinatii cu alte anestezice, deoarece
timpul de injumaitatire al ketaminei este prelungit. Cénd este utilizat in asociere cu alte produse,
consultati contraindicatiile si avertismentele prezentate in prospect

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Se va evita autoinjectarea accidentald. In acest caz se va apela la medic cdruia i se va prezenta

prospectul
In cazul contactului acmdental cu pielea sau ochii, acestea se vor spila cu apa

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Este contraindicat in perioada de gestatiei, dar este permis in perioada de aldptare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
La cdini si pisici poate apare starea de voma cand ketamina este combinata cu xilazina. Prin urmare,
fnainte de a anestezie, animalele ar trebui sa fie tinute in conditii de repaus alimentar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depisi dozele recomandate

Incompatibilitati
Ketaminol 10 nu trebuie amestecat cu alte produse, exceptie facand toate neurolepticele si anestezicele

si relaxantele musculare.
Nu se va amesteca cu solutii uleioase sau alcaline

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 ULTIMA DATA PROSPECTUL.
15. ALTE INFORMATII

Ambalaje
Flacoane din sticla bruna de tip II cu dop de cauciuc halogenobutilic, sigilate cu capsa de aluminiu ce

contin 20 ml, fiecare flacon fiind ambalat in cutie de carton.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinard

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizaiei de comercializare.
Intervet Roménia S.R.L.,
Sos. De Centurd, com. Chiajna, ILFOV

Tel: 021.311 83 11/12; Fax: 021.311 83 17




