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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAKETAM, IOOVmg/ml, solutie injectabild pentru cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine,
caini gi pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:

Substanti activi:

Ketaming .......ocoveeeeverererncenas 100 mg

(sub forma de clorhidrat de ketamina)

Excipienti:

Clorobutanol (sub formi de clorobutanol hemihidrat).................. 3 mg

Pentru o listd completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie iﬁjectabilé, incolora, limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine, cdini si pisici,

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcing, cdini §i pisici:

a) pentru anestezie dupa efectuarea premedicatiei cu scopul unor proceduri chirurgicale de scurta
durata(10 - 40 minute), care nu au ca rezultat dureri viscerale(eliminarea tartrului dentar, eliminarea
corpilor straini din cavitatea bucala sau esofag, incizia abceselor, schimbarea pansamentelor, examene
cu raze X, examenul clinic al animalelor agresive si hiperactive).

b) pentru anestezie completi cu premedicatie, in asociere cu alte medicamente (miorelaxante,
analgezice, anestezice sau alte neuroleptice) tratamentul fracturilor osoase, repozitionarea
articulatiilor dislocate, castrari, amputiri, ceZzariene, laparotomie, extirparea de tumori, incizia
abceselor, tratamentul chirurgical herniilor, crioterapia foliculilor conjunctivali, inducerea anesteziei
pe cale inhalatorie. Ca agent inductiv in anestezia inhalatorie ( proceduri oftalmologice).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricarc dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale care sufera de insuficientd circulatorie, hepatica sau renala.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de hipeitensiune arteriald, traumatisme craniene, traumatisme
oculare deschise sau hipertensiune intraoculara.

Nu se va utiliza la animale gestante (exceptind situatia in care existd indicatie pentru cezariand).

Nu se utilizeaza la animale care sunt in stare de soc sau supraex01tate

Nu se va utiliza la animale diagnosticate cu epilepsie.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele vor fi tinute in repaus alimentar timp’de 12 ore inainte de administrare.

Trebuie stiut ci ketamina este eficientd mai degraba impotriva durerilor somatice, decét asupra
durerilor viscerale si prin urmare substante complementare ar trebui sa fie utilizate pentru o anestezie
complet.
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Administrata separat, ketamina nu perturba reflexul cornean sau reflexul faringo-laﬁn%ian, care pot
afecta utilizarea acesteia in cadrul procedurilor la nazofaringe, laringe, trahee si bronhii, precum si in
endoscopia de diagnostic. Administrarea de ketamina nu slabeste reflexele laringian sau faf;ﬁlgian. La
stimulare va intensifica aceste reflexe, iar intubarea pacientului poate fi ingreunatd. Din cauza lipsgi-de
efect impotriva durerii viscerale, a efectului stimulant asupra peristaltismul intestinal si tontsdlui
muscular, ketamina nu este utilizati singurd in anestezia necesard in procedurile chirurgicale ale
abdomenului si toracelui.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie si fie administrat prin perfuzii intravenoase lente.

fn timpul anesteziei cu ketanina, pleoapele pacientului riman deschise iar filmul lacrimal nu mai este
distribuit si se produce uscarea corneei. in timpul iesirii din anestezia cu ketamina pot si apari
halucinatii si delir. Alte simptome pot include ataxie locomotoare, cresterea activititii locomotorii,
hiperestezie tactild, hipersensibilitate, chiar agresivitate. Animalele ar trebui si fie plasate intr-un
mediu calm si linistit in timpul iesirii din anestezie.

Doza de ketamind trebuie sd fie redusd la animalele care au suferit pierderi de sdnge. Deoarece
ketamina creste frecventa cardiaca precum si consumul de oxigen si necesarul de oxigen miocardic, o
atentie deosebitd ar trebui si fie acordatd atunci cand se administreaza la pacientii care suferd de boli
ale miocardului. Ketamina provoaca depresie respiratorie moderati. De multe ori rezulti o crestere a
frecventei respiratorii §i a minut-volumului respirator. Ketamina provoacd modificari respiratorii,
apnee prelungitd dupa inspiratie si prin urmare, activitatea ventriculard si pulmonari trebuie si fie
monitorizate pe toatd durata anesteziei.

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

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta si NU CONDUCETI autovehicule.

Dacd produsul vine 1n contact cu pielea sau mucoasele, spilati imediat cu apa zonele afectate.
Injectarea accidentald a persoanei care administreaza produsul determina anestezie iar dupd 10 minute
la pierderea cunostintei pentru aproximativ 10-15 minute. La iesirea din anestezie pot si apard
amnezie si halucinatii.

Femeile insdrcinate ar trebui sa evite administrarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea de ketamina poate determina depresie respiratorie, apnee, dispnee, stop cardiac.
Efectele secundare ale ketaminei includ spasme ale muschilor scheletici, spasme tonico-clonice ale
acestora sau chiar stare de excitatie manifestatd prin cresterea tonusului muscular, convulsii. Convulsii
au fost observate la cdini si cai atdt imediat dupd administrarea de ketamina cét si in timpul iesirii din
anestezie. Acestea au fost observate rar la pisici. Cresterea tonusului musculaturii scheletice, spasme
tonico-clonice, salivatie excesivd si opistotonus au fost observate la 5% dintre cainii anesteziati cu
ketamina.

Ketamina stimuleazi secretia salivari si secretia la nivelul aparatului respirator, care poate conduce la
sufocare si obstructia tractului respirator, de asemenea in unele cazuri, determina varsaturi - in special
cand este administratd ca un singur anestezic la pisici si céini.

In unele cazuri poate si apara nistagmus si dilatarea pupilei.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

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



Nu se va utiliza la animale care au un stadiu avansat de gestatie -.cu exceplia indicatiei pentru operatie
cezariand. Nu se va utiliza in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Xilazina utilizati in combinatie cu ketamina imbunititeste cursul anesteziei. Xilazina, detomidina,
medetomidina si acepromazina previn aparitia de convulsii dupa administrarea de ketamind. Atropina
previne salivatia excesivd. Administrate in comun xilazina, ketamina si atropina permit utilizarea unor
doze mai mici de substante si un curs optim al anesteziei. Ketamina intensificd actiunea depolarizanta
si antidepolarizanti a relaxantelor musculare. Atunci cand este utilizatd in combinatie cu opiaceele §i
benzodiazepinele precum si cu anestezicele administrate pe cale inhalatorie, poate provoca depresie
circulatorie. Dupa administrarea de ketamin, cerinta de anestezie administratd pe cale inhalatorie a
pacientului este mai redusd. Diazepamul si midiazolamul pot atenua part ial reactiile psihomimetice.
Efectele ketaminei pot fi intensificate de catre alti agenti care determina scaderea activitatii SNC (de
exemplu halotan). A fost, de asemenea observat ci tiopentalul poate preveni stimularea indusi de
ketamind asupra metabolismului creierului si dilatarea cerebrovasculara.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreazi intramuscular sau intravenos, in urmitoarele doze:

cAini si pisici: 3 -15 mg substanta activa /-kg greutate corporala, intramuscular sau intravenos,
cai: 0,8 - 2,2 mg substanti activd / kg greutate corporald, intravenos:

ponei: 1,65 mg substanta activa / kg greutate corporald, intravenos;

bovine: 2,0 — 5,0 mg substantd activd / kg greutate corporald, intravenos;

la vitei: 5,0 mg substanta activa / kg greutate corporala, intramuscular;
ovine, intramuscular: 10 - 20 mg substanti activa / kg greutate corporald:
ovine, intravenos: 2,2 — 4,4 mg substanti activi / kg greutate corporald;
porcine, intramuscular: 10 - 15 mg substanti activd / kg greutate corporala;
porcine, intravenos: 2 - 5 mg substantd activa / kg greutate corporald
Administrarea intravenoasi se va face prin perfuzie foarte lenta.

O 0O O OO0 00 0O

Administrarea asociatd cu atropind sau xilazind:

o) pisici: administrati atropind intramuscular in dozi de 0,05-mg/kg greutate corporald cu 1,1 mg
xilazina /kg greutate corporald; dupd 10 -15 minute se administreazd pana la 15 mg ketamina /kg
greutate corporald.

o caini: administrati atropini intramuscular in doza de 0,05 mg / kg greutate corporal iar dupd 15
minute administrati 1,1 mg xilazind /kg greutate corporala si dupd 15 minute administrati pana la 15
mg ketamina /kg greutate corporala

o cai: se administreazi xilazini intravenos, in dozi de 1,1 mg /kg; dupd 5 minute administrati 2,2
mg ketamind / kg greutate corporala tot intravenos

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Rezultatele supradozarii sunt depresia functiei respiratorii si aritmie. Simptomele apar atunci cind se
depasesc dozele recomandate de mai multe ori..La cai, dupa premedicatia cu xilazina si administrarea
intravenoasi de ketamina la trei ori mai mult decat doza recomandati, au fost observate urmétoarele
simptome in timpul iesirii din anestezia generala: rigiditate musculard si tremor, dilatarea pupilei,
transpiratie excesiva, hipertensiune arteriala, tahicardie si crestere a temperaturii corporale. In studiile
pe cdini dupa injectarea intramusculard de ketamina la 4, 20 sau 40 mg/kg greutate corporald (n = 4
pentru fiecare doza), zilnic, timp de 6 siptdméni consecutive au fost observate in toate grupurile de
cercetare, pierdere din greutatea corporala si anorexie.

Depasirea dozei recomandate determind depresie respiratorie. Admmistrarea de 8 ori doza
recomandatid duce la paralizia sistemului nervos, iar de 12 ori doza recomandatd rezultd oprirea
fluxului sangvin.



Procedurile de urgenta care urmeaza sa fie utilizate in caz de supradozare trebuie si s‘& goncentreze pe

sustinerea functiei respiratorii si a functiei circulatorii; trebuie de asemenea s fie luate in. gonsiderare
metode mecanice de resuscitare— sustinerea functiei resplratorn si masaj cardiac. s
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11  Timp de asteptare

Cabaline, bovine, ovine si porcine:

Carne si organe - 3 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice, alte anestezice generale
Codul veterinar ATC: QN01AX03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ketamina este un derivat de fenciclidind, apartine grupului anestezicelor disociative determini
catalepsie, pierderea cunostintei si analgezie de durati. Ketamina perturbi conexiunile sistemului
limbic si cortical ale sistemului nervos central. Clorhidratul de ketamini este clasificat in grupul
analgezwelor care determind disocierea de constientd. Mecanismul acestui efect se bazeazi pe
suprimarea durerii si prin conducerea selectiva a impulsurilor in anumite centre ale sistemului nervos,
stimuland 1n acelasi timp aliele. Acest lucru duce la desincronizarea (disocierea) functiei cerebrale. in
combinatie cu xilazina, ketamina este recomandati pentru anestezie in proportie de 10 la 1.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Ketamina sub forma de clorhidrat poate fi administratd numai parenteral. Absorbtia este rapida de la
locul de injectare, concentratia serici maxima de ketaminid este detectatd cromatograﬁc dupd
aproximativ 10 minute. Legarea de proteinele in serul sanguin al ketaminei ajunge la 50% si la
concentratii mari de 0,3 - 20 mg / 1. Sciderea initiald a concentratiei de ketamini in ser este foarte
rapidd, datoritd distributiei sale in tesuturile corpului. Timpul de injumététire plasmatica (tizi ) la cai
este de sub 3 minute.

Timpul de injumatatire deosebit de scurt se datoreazi metabolismului ketaminei care este rapid si
concentrat. La cele mai multe animale, metabolitul ketaminei este norketamina. La ovine, el poate fi
detectat in ser in mai putin de 1 minut dupa administrare, iar concentratia maximi este atinsa dupi 6
minute. La vitei, norketamina este detectata in ser dupa 2 minute, iar concentratia maximai este atinsa
dupi 6-10 minute. Timpul de injumatitire prin eliminare (tlnei) al ketaminei la cai este intre 40 si 60 de
minute. Se presupune ci in timp ce dispare efectul anestezic, 40-60% din compus rimane in organism,
sub formd activd, dar sub concentratia eficace pentru anestezie. Premedicatie cu xilazini reduce
volumul de descompunere si viteza de eliminare a ketaminei din organism cu aproximativ 50%.
Excretia de ketamind are loc in principal prin rinichi, dar de asemenea, in cantitate limitata si prm
tractul gastro-intestinal cu bila. Ketamina este metabolizatd in principal in ficat. La §obolan1 si
maimute, patru metaboliti au fost identificati, norketamina fiind principalul metabolit. O tranzitie mai
putin semnificativd pentru metabolism implica hidroxilarea ketaminei. Astfel, metabolitii formati sunt
instabili si sunt in continuare transformati prin dehidrogenare in dehidronorketamina si mai tarziu
glucuronoconjugati. Parametrii farmacocinetici primari ai ketaminei determinati in singele de la porci
si purcei dupa injectarea intravenoasa sau intramusculard, sunt prezentate in tabelul de mai jos. In
toate cazurile ketamina a fost administratd in doza de 15 mg/kg greutate corporala. Distributia rapida
si concentratd de ketamina in organismul animalelor este extrem de interesanta, dupa cum reiese din
valori scazute ale Tma. (timpul necesar concentratiei serice al substantei pentru a ajunge la maximul
valorii sale), precum si volumul de distributie de 2,2 I/kg.

Parametru  |Compus Porci Purcei Purcei
(intramuscular)  [(intramuscular) |(intravenos)
Cmax [mg/1] [Ketamini 11,6 4,4 7,2




Norketamina 2,0 1,7 1,9
Tmax [min]  |ketamind S 7,2 -
¥ Norketamind 45 58 45
B [1/h] Ketamind 0,321 0,328 0,329
Norketamind 0,326 0,388 0,478
Tin Ketamind 2,3 2,2 2,4
Norketamind 2,4 1,8 1,5
AUC Ketamind 38,7 22,8 22,8
[mg*h/1]
Norketamini 52,8 47,8 449
Va [I/kg] Ketamind nu a fost testat nu a fost testat 2,2

S-a observat ci dupa o injectie intravenoasa de ketamina la doza de 10 mg / kg greutate corporald,
concentratia de norketamind in serul sanguin al porcilor depaseste concentratia de ketamind dupd
aproximativ 11,5 minute. La o dozd mai micd de ketamind (2 mg/kg greutate corporald) timpul
respectiv se reduce la aproximativ 9 minute. Parametrii farmacocinetici care au fost determinati la
cdini dup injectarea intravenoasi a 10 mg ketamina / kg greutate corporala sunt urmatorii:

Parametru: Valoare:
Tin [mm] 7,7+1,88
T1, [min] 121,9+9,1
Vs [Vkg] 1,37%0,41
Cl [ml/kg/min] 18.U5.9
MRT [min] 76,7+£9,3

Absorbtia foarte rapidi, distributia tisulard, metabolismul si eliminarea confirmi nivelul scdzut de
reziduuri de ketamina in organism. Se estimeazi cd, dupa o perioadd egald cu de zece ori timpul de
injumdtatire prin eliminare, mai putin de 0,1% din cantitatea initial administrata de ketamina rdméne
in organism.

in termen de 5 minute de la administrarea kétaminei, este observatd relaxarca musculard. Efectul
anestezic al ketaminei nu este lung si dureazi in medie: 9,8 minute la bovine, 15 minute in om si 24
minute in porcine. Nivelul concentratiei de ketamin in serul sanguin la care anestezia Incepe este
similar pentru toate speciile. La om, ovine si cai a fost de 1 pg/ml. La sobolani si bovine a fost putin
mai mare de la 2,0 la 2,6 pg/ml, in timp ce in studiile efectuaté pe porcine, nivelul concentratiei de
ketamina in serul sanguin la care anestezia incepe, a fost intre 0,9 si 2,8 ug/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorobutanol (clorobutanol hemihidrat)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambulat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25° C.



A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar .

%

Flacon PET x 10 ml, 20 ml, sau 50 ml, prevazut cu dop din cauciuc bromobutilic si capsi de afuminiu,
in cutie din carton individuala.

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

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160260

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
05.08.2011

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

06.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara. In farmaciile veterinare este interzisd detinerea si
comercializarea produselor inedicinale veterinare care contin substante aflate sub control national.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia din carton x 1 flacon de 10 ml, 20 ml sau 50 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline (cai si ponei) bovine, ovine, porcine,
cdini si pisici '

Ketamina
ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml de produs contine:

Substanti activa:

Ketaming ........ccooeeeeeeeenennnenne 100 mg

(sub forma de clorhidrat de ketamina)

Excipienti:

Clorobutanol (sub forma de clorobutanol hemihidrat).................. 3mg

(3.  FORMA FARMACEUTICA | ]

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
x 10 ml

[5.  SPECH TINTA | ]

Cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine, cdini si pisici

‘ 6. INDICATIE (INDICATII) , , J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

K2 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Intravenos, intramuscular

|8.  TIMP DE ASTEPTARE '- |

Cabaline, bovine, ovine si porcine:
Carne si organe - 3 zile. -
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

Gt

[10.  DATA EXPIRARII } B




EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURIL.OR, 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 baza de retetd veterinar. In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si
comercializarea produselor medicinale veterinare care contin substante aflate sub control national.

| 14.  MENTIUNEA ,,A VU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095 Roménia
Tel/Fax: +40 756 272 838

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160260

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI'DE PRODUS }

Lot{numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon PET x 10 ml, 20 ml sau 50 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine,
cdini si pisici
Ketamini

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

Ketaming .....coccoeveecernncnninne 100 mg/ml
(sub forma de clorhidrat de ketamind)

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

]

10 ml
20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intravenos, intramuscular

5. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine si porcine:
Carne si organe - 3 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numir}

|7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU
VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline (cai si ponei), bovme avworcme

cini si pisici Ztﬁ
i

A
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

Producitor pentru eliberarea seriei:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32

20-616 Lublin, Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine,
cdini §i pisici,
Ketamina

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

1 ml de produs contine:

Substanti activi:

Ketamind ..........cccooevecrnennen. 100 mg

(sub formi de clorhidrat de ketamina)

Excipienti:

Clorobutanol (sub forma de clorobutanol hemihidrat).................. 3mg

4. INDICATIE (INDICATII)
La cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine, cini si pisici:

c) pentru anestezie dupi efectuarea premedicatiei cu scopul unor proceduri chirurgicale de scurta
durati(10 - 40 minute), carc nu au ca rezultat dureri viscerale(eliminarea tartrului dentar, eliminarea
corpilor straini din cavitatea bucald sau esofag, incizia abceselor, schimbarea pansamentelor, examene
cu raze X, examenul clinic al animalelor agresive si hiperactive).

d) pentru anestezie completd cu premedicatie, in asociere cu alte medicamente (miorelaxante,
analgezice, anestezice sau alte neuroleptice): tratamentul fracturilor osoase, repozitionarea
articulatiilor dislocate, castrari, amputari, cezariene, laparotomie, extirparea de tumori, incizia
abceselor, tratamentul chirurgical herniilor, crioterapia foliculilor conjunctivali, inducerea anesteziei
pe cale inhalatorie. Ca agent inductiv in anestezia inhalatorie ( proceduri oftalmologice).

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de insuficientd circulatorie, hepatici sau renala.



Nu se utilizeaza la animale care suferd de hipertensiune arteriald, traumatisme craniene, traumatisme
oculare deschise sau hipertensiune intraoculara.

Nu se va utiliza la animale gestante (exceptand situatia in care exista indicatie pentru cezariand).

Nu se utilizeaz la animale care sunt in stare de Soc sau supraexcitate.

Nu se va utiliza la animale diagnosticate cu epilepsie.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea de ketamind poate determina depresie respiratorie, apnee, dispnee, stop cardiac.
Efectele secundare ale ketaminei includ spasme ale mugchilor scheletici. spasme tonico-clonice ale
acestora sau chiar stare de excitatie manifestata prin cresterea tonusului muscular, convulsii. Convulsii
au fost observate la cdini si cai atit imediat dupa administrarea de ketamina cét si in timpul iesirii din
anestezie. Acestea au fost observate rar la pisici. Cresterea tonusului musculaturii scheletice, spasme
tonico-clonice, salivatie excesiva si opistotonus au fost observate la 5% dintre cainii anesteziati cu
ketamina.

Ketamina stimuleazi secretia salivara si secretia la nivelul aparatului respirator, care poate conduce la
sufocare si obstructia tractului respirator, de asemenea in unele cazuri, determind varsaturi - in special
cand este administrata ca un singur anestezic la pisici si cdini.

In unele cazuri poate sa apara nistagmus si dilatarea pupilei.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportdrilc izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar. '

7. SPECII TINTA
Cabaline (cai si ponei), bovine, ovine, porcine, cdini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular sau intravenos, in urmatoarele doze:

cAini si pisici: 3 -15 mg substantd activa / kg greutate corporala, intramuscular sau intravenos;
cai: 0,8 - 2,2 mg substantd activa / kg greutate corporala, intravenos:

ponei: 1,65 mg substanta activa / kg greutate corporald, intravenos;

bovine: 2,0 — 5,0 mg substantd activa / kg greutate corporald, intravenos;

la vitei: 5,0 mg substanti activd / kg greutate corporald, intramuscular;
ovine, intramuscular: 10 - 20 mg substant3 activd / kg greutate corporala:
ovine, intravenos: 2,2 — 4,4 mg substantd activi / kg greutate corporala;
porcine, intramuscular: 10 - 15 mg substantd activa / kg greutate corporald;
porcine, intravenos: 2 - 5 mg substanta activa / kg greutate corporala
Administrarea intravenoasi se va face prin perfuzie foarte lenta.

0O 0O OO0 0O OO0 0O

Administrarea asociatd cu atropind sau xilazing:

o pisici: administrati atropind intramuscular in doza de 0,05 mg/kg greutate corporala cu 1,1 mg
xilazind /kg greutate corporald; dupd 10 -15 minute se administreaza pana la 15 mg ketamini /kg
greutate corporala. .

o ciini: administrati atropina intramuscular in dozd de 0,05 mg / kg greutate corporald iar dupd 15
minute administrati 1,1 mg xilazind /kg greutate corporala si dupd 15 minute administrati pand la 15
mg ketamind /kg greutate corporald

o) cai: se administreaza xilazini intravenos, in doza de 1,1 mg /kg; dupa 5 minute administrati 2,2
mg ketamina / kg greutate corporala tot intravenos



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA e
Animale vor fi tinute in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de administrare. /’
10. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine si porcine:
Carne si organe - 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZAITARE

A nu se ldsa la Indemaéna si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa {EXP}. Data expiririi se referd la ultima
zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupii prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele vor fi tinute in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de administrare.

Trebuie stiut cd ketamina este eficientd mai degrabid impotriva durerilor somatice, decit asupra
durerilor viscerale si prin urmare substante complementare ar trebui si fie utilizate pentru o anestezie
completa.

Administratd separat, ketamina nu perturba reflexul cornean sau reflexul faringo-laringian, care pot
afecta utilizarea acesteia in cadrul procedurilor la nazofaringe, laringe, trahee i bronhii, precum si in
endoscopia de diagnostic. Administrarea de ketamina nu slabeste reflexele laringian sau faringian. La
stimulare va intensifica aceste reflexe, iar intubarea pacientului poate fi ingreunatd. Din cauza lipsei de
efect impotriva durerii viscerale, a efectului stimulant asupra peristaltismul intestinal si tonusului
muscular, ketamina nu estc utilizatd singurd in anestezia necesara in procedurile chirurgicale ale
abdomenului si toracelui.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie sa fie administrat prin perfuzii intravenoase lente.

In timpul anesteziei cu ketamina, pleoapele pacientului riméan deschise iar filmul lacrimal nu mai este
distribuit si se produce uscarea corneei. in timpul iesirii din anestezia cu ketamini pot sd apard
halucinatii si delir. Alte simptome pot include ataxie locomotoare, cresterea activititii locomotorii,
hiperestezie tactild, hipersensibilitate, chiar agresivitate. Animalele ar trebui si fie plasate intr-un
mediu calm si linistit n timpul iesirii din anestezie.

Doza de ketamind trebuie si fie redusd la animalelé care au suferit pierderi de singe. Deoarece
ketamina creste frecventa cardiaca precum si consumul de oxigen si necesarul de oxigen miocardic, o
atentie deosebita ar trebui sii fie acordatd atunci cind se administreaza la pacientii care sufera de boli
ale miocardului. Ketamina provoacd depresie respiratorie moderata. De multe ori rezulta o crestere a
frecventei respiratorii $i a minut-volumului respirator. Ketamina provoacd modificari respiratorii,
apnee prelungitd dupa inspiratie §i prin urmare, activitatea ventriculard si pulmonari trebuie si fie
monitorizate pe toatd durata anesteziei.

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

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta si NU CONDUCETI autovehicule.

Dacé produsul vine in contact cu pielea sau mucoasele, spilati imediat cu apa zonele afectate.



Injectarea accidentald a persoanei care administreaza produsul determina anestezie iar dupd 10 minute
la pierderea cunostintei pentru aproximativ 10-15 minute. La iesirea din anestezie pot sd apard
amnezje si halucinatii.

Femeile insircinate ar trebui si evite administrarea produsului.

Gestatie si lactatie '
Nu se va utiliza la animale care au un stadiu avansat de gestatie - cu exceplia indicatiei pentru operafie
cezariani. Nu se va utiliza in perioada de lactatie. .

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Xilazina utilizatd in combinatie cu ketamina imbunatiteste cursul anesteziei. Xilazina, detomidina,
medetomidina §i acepromazina previn aparitia de convulsii dupa administrarea de ketamind. Atropina
previne salivatia excesivd. Administrate in comun xilazina, ketamina si atropina permit utilizarea unor
doze mai mici de substante si un curs optim al anesteziei. Ketamina intensific actiunea depolarizanta
si antidepolarizant a relaxantelor musculare. Atunci cand este utilizatd in combinatie cu opiaceele i
benzodiazepinele precum si cu anestezicele administrate pe cale inhalatorie, poate provoca depresie
circulatorie. Dupa administrarea de ketamind, cerinta de anestezie administrata pe cale inhalatorie a
pacientului este mai redusd. Diazepamul si midiazolamul pot atenua partial reactiile psihomimetice.
Efectele ketaminei pot fi intensificate de ctre alti agenti care determina scaderea activitatii SNC (de
exemplu halotan). A fost, de asemenea observat ca tiopentalul poate preveni stimularea indusa de
ketamind asupra metabolismului creierului si dilatarea cerebrovasculara.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Rezultatele supradozirii sunt depresia functiei respiratorii si aritmie. Simptomele apar atunci cind se
depisesc dozele recomandate de mai multe ori. La cai, dupd premedicatia cu xilazind si administrarea
intravenoasd de ketamina la trei ori mai mult decat doza recomandatd, au fost observate urmétoarele
simptome in timpul iesirii din anestezia generala: rigiditate muscularé »i tremor, dilatarea pupilei,
transpiratie excesiva, hipertensiune arteriala, tahicardie si crestere a temperaturii corporale. In studiile
pe cdini dupd injectarea intramusculard de ketamina la 4, 20 sau 40 mg/kg greutate corporald (n = 4
pentru fiecare doza), zilnic, timp de 6 saptimani consecutive au fost observate in toate grupurile de
cercetare, pierdere din greutatea corporald si anorexie. :

Depagsirea dozei recomandate determind depresie respiratorie. Administrarea de 8 ori doza
recomandatd duce la paralizia sistemului nervos, iar de 12 ori doza rccomandatd rezultd oprirea
fluxului sangvin.

Procedurile de urgenti care urmeaza si fie utilizate in caz de supradozare irebuie si se concentreze pe
sustinerea functiei respiratorii i a functiei circulatorii; trebuie de asemenea sa fie luate in considerare
metode mecanice de resuscitare— sustinerea functiei respiratorii §i masaj cardiac.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilititi

Din cauza incompatibilititii chimice, ketamina nu trebuie sa fie combinaté cu solutii de barbiturice.
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
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15.  ALTE INFORMATII

v

Administrarea se va face numai de citre medicul veterinar sau sub supravegherea medicului veterinar
a dozat acest produs medicinale veterinar.

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara. In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si
comercializarea produselor inedicinale veterinare care contin substante aflate sub control national.

Dimensiuni ambalaje:

Flacon PET x 10 ml, 20 ml, sau 50 ml, previzut cu dop din cauciuc bromobutilic si capsi de
aluminiu, in cutie din carton individuala )

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



