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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, porci, c4ini si pisici R;'L

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Y
U pyrnat
Fiecare ml contine: o "
Substanta activa:
Ketaming ........cccceevveivenennen, 100 mg
(echivalent cu 115,33mg clorhidrat de ketamina )
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorobutanol (sub forma de clorobutanol 3mg

hemihidrat)

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, incolord, limpede.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai, ponei, bovine, oi, porci, cdini §i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar se administreaza la cai, ponei, bovine, oi, porci, cini si pisici:

a)  pentru anestezie dupa efectuarea premedicatiei cu scopul unor proceduri chirurgicale de scurtd
durati(10 - 40 minute), care 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).

b)  pentru anestezie completd cu premedicatie, in asociere cu alte medicamente (miorelaxante,
analgezice, anestezice sau alte neuroleptice): tratamentul fracturilor osoase, repozitionarea
articulatiilor dislocate, castrdri, amputdri, 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).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de insuficienta circulatorie, hepaticd sau renala.

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

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

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

Nu se va utiliza la animale diagnosticate cu epilepsie.



3.4  Atentioniri speciale

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

Trebuie sfiut cd kefamina este eficientd mai degrabd impotriva durerilor somatice, decét asupra
durerilor viscerale §i prin urmare ar trebui si fie utilizate substante complementare pentru o anestezie
completa. ;

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie s fie administrat prin perfuzii intravenoase lente.

fn timpul anesteziei cu ketamini pleoapele animalului rimén deschise iar filmul lacrimal nu mai este
distribuit si se produce uscarea corneei. In timpul iesirii din anestezia cu ketamind pot sa apara
halucinatii si delir. Alte simptome pot include ataxie locomotoare, cresterea activitatii locomotorii,
hiperestezie tactila, hipersensibilitate, chiar agresivitate. Animalele ar trebui sa fie plasate intr-un
mediu calm si linistit in timpul iesirii din anestezie.

Doza de ketamini trebuie si fie redusi la animalele care au suferit pierderi de singe. Deoarece
ketamina creste frecventa cardiacd precum si consumul de oxigen si necesarul de oxigen miocardic, o
atentie deosebiti ar trebui sd fie acordata atunci cand se administreaza la pacientii care suferd de boli
ale miocardului. Ketamina provoaci depresie respiratorie moderatd. De multe ori rezultd o crestere a
frecventei respiratorii si a minut-volumului respirator. Ketamina provoaca modificari respiratorii,
apnee prelungiti dupd inspiratie i prin urmare, activitatea ventriculara si pulmonara trebuie si fie
monitorizate pe toatd durata anesteziei.

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

fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta si NU CONDUCETI autovehicule.

Daci produsul medicinal veterinar vine in contact cu pielea sau mucoasele, spalati imediat cu apa
zonele afectate.

Injectarea accidentald a persoanei care administreaza produsul determind anestezie iar dupd 10 minute
pierderea cunostintei pentru aproximativ 10-15 minute. La iesirea din anestezie pot sa apard amnezie
si halucinatii.

Femeile insircinate ar trebui si evite administrarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecventi nedeterminata Depresie respiratorie, Apnee, Dispnee, Crestere a secretiei
. o]
R respiratoril
(nu poate fi estimata din datele P

disponibile): Stop cardiac

Spasm muscular scheletic




Convulsii 2
Nistagmus, midriaza

Varsaturi 3

Frecvente

(1 pand la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Hipertonicitate musculard, Opistotonus

Spasm muscular tonico-clonic

Hipersalivatie!

! Poate duce la asfixie si obstructie a cailor respiratorii.
? Atat imediat dupd administrarea ketaminei cat si in timpul recuperdrii dupa anestezie.
> In special atunci cand este administrat ca unic agent anestezic la cini.

Pisici:

Frecventd nedeterminata

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Depresie respiratorie, Apnee, Dispnee, Crestere a secretiei
respiratorii!

Stop cardiac

Spasm muscular scheletic, spasm muscular scheletic tonico-
clonic

Hipertonicitate musculara, convulsii
Nistagmus, midriaza

Hipersalivatie!, virsaturi?

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Convulsii

! Poate duce la asfixie si obstructie a ciilor respiratorii.
? In special atunci cand este administrat ca unic agent anestezic la pisici.

Cai, bovine, oi, porci:

Frecventi nedeterminati

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

Depresie respiratorie, Apnee, Dispnee, Cresterea secretiei
respiratorii!

Stop cardiac

Spasm muscular scheletic, Spasm muscular scheletic tonico-
clonic

Convulsii?, Hipertonicitate musculara
Nistagmus, Midriaza

Hipersalivatie!, Voma3

! Poate duce la asfixie si obstructie a ciilor respiratorii.
? La cai, atdt imediat dupd administrarea ketaminei cét i in timpul recuperarii dup anestezie.
* In special atunci cind este administrat ca unic agent anestezic la cai, bovine, oi, porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se recomandd administrarea la animale care au un stadiu avansat de gestatie - cu exceptia indicatiei
pentru Gperatie cezariand. Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculari sau administrare intravenoasa.

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

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

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

vitei: 5,0 mg substanti activa / kg greutate corporala, intramuscular;

oi, intramuscular: 10 - 20 mg substantd activa / kg greutate corporald;

oi, intravenos: 2,2 — 4,4 mg substant3 activa / kg greutate corporald;

porei, intramuscular: 10 - 15 mg substanta activa / kg greutate corporala;

porci, intravenos: 2 - 5 mg substanti activa / kg greutate corporald

Administrarea intravenoasa se va face prin perfuzie foarte lenta.

O 00O 00O O0OO0OO

Administrarea asociatd cu atropind sau xilazind:

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

o cini: administrati atropina intramuscular in dozi de 0,05 mg / kg greutate corporald iar dupa 15
minute administrati 1,1 mg xilazina /kg greutate corporald si dupd 15 minute administrati pand la 15
mg ketamina /kg greutate corporala.

o cai: se administreazi xilazina intravenos, in doza de 1,1 mg /kg; dupa 5 minute administrati 2,2
mg ketamind / kg greutate corporala tot intravenos.

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

Rezultatele supradozarii sunt depresia functiei respiratorii i aritmie. Simptomele apar atunci cand se
depisesc dozele recomandate de mai multe ori. La cai, dupa premedicatia cu xilazind i administrarea
intravenoasi de ketamina la trei ori mai mult decit doza recomandata, au fost observate urmatoarele
simptome in timpul iegirii din anestezia generald: rigiditate musculard si tremor, dilatarea pupilei,
transpiratie excesiva, hipertensiune arteriala, tahicardie i crestere a temperaturii corporale. in studiile
pe cdini dupi injectarea intramusculard de ketamina la 4, 20 sau 40 mg/kg greutate corporald (n = 4
pentru fiecare doza), zilnic, timp de 6 sdptdmani consecutive au fost observate in toate grupurile de
cercetare, pierdere din greutatea corporald i anorexie.



Depésirea dozei recomandate determind depresie respiratorie. Administrarea de 8 ori doza
recomandatd duce la paralizia sistemului nervos, iar de 12 ori doza recomandatéf&_gzulté oprirea
fluxului sangvin. :
Procedurile de urgenti care urmeaza s fie utilizate in caz de supradozare trebuie si se co;
sustinerea functiei respiratorii si a functiei circulatorii; trebuie de asemenea si fie luate in 3
metode mecanice de resuscitare— sustinerea functiei respiratorii si masaj cardiac.
Se vor respecta dozele recomandate.

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

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

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

3.12 Perioade de asteptare

Cai, bovine, oi si porci:
Carne si organe - 3 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN0O1AX03

4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocineticid

Ketamina sub forma de clorhidrat poate fi administratd numai parenteral. Absorbtia este rapida de la
locul de injectare, concentratia sericdi maximad de ketamind este detectatd cromatografic dupi
aproximativ 10 minute. Legarea de proteinele in serul sanguin al ketaminei ajunge la 50% si la
concentratii mari de 0,3 - 20 mg / 1. Scéderea initiald a concentratiei de ketamini in ser este foarte
rapida, datoritd distributiei sale in tesuturile corpului. Timpul de injumatatire plasmaticd (ti»i ) la cai
este de sub 3 minute. '

Timpul de injumdtitire deosebit de scurt se datoreazd metabolismului ketaminei care este rapid si
concentrat. La cele mai multe animale, metabolitul ketaminei este norketamina. La oi, el poate fi
detectat in ser in mai putin de 1 minut dupd administrare, iar concentratia maximi este atinsa dupi 6
minute. La vitei, norketamina este detectatd in ser dupa 2 minute, iar concentratia maxim3 este atinsi
dupd 6-10 minute. Timpul de injumatitire prin eliminare (ti2i) al ketaminei la cai este intre 40 si 60 de
minute. Se presupune ¢ in timp ce dispare efectul anestezic, 40-60% din compus riméne in organism,
sub formd activa, dar sub concentratia eficace pentru anestezie. Premedicatia cu xilazini reduce
volumul de descompunere si viteza de eliminare a ketaminei din organism cu aproximativ 50%.



Excretia de ketamina are loc in principal prin rinichi, dar de asemenea, in cantitate limitata si prin
tractul gastro-intestinal cu bila. Ketamina este metabolizatd in principal in ficat. La sobolani si’
maimute, patru metaboliti au fost identificati, norketamina fiind principalul metabolit. O tranzitie mai
putin sémnificativd pentru metabolism implicd 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 séngele de la porci
si purcei dupi injectarea intravenoasd sau intramusculard, sunt prezentate in tabelul de mai jos. In
toate cazurile ketamina a fost administratd in doza de 15 mg/kg greutate corporald. Distributia rapida
si concentratd de ketamini in organismul animalelor este extrem de interesantd, dupd cum reiese din
valori scizute ale Tmax (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] |Ketamind 11,6 4,4 7,2
Norketamind 2,0 1,7 1,9
Tmax [min] ketamina S 7,2 -
Norketamind 45 58 45
B [1/h] Ketamind 0,321 0,328 0,329
Norketamina 0,326 0,388 0,478
Tin Ketamini 2,3 2,2 2,4
Norketamind 2,4 1,8 1,5
AUC Ketamini 38,7 22,8 22,8
[mg*W/1]
Norketamind 52,8 47,8 449
Vq [Vkg] Ketamini nu a fost testat nu a fost testat 2,2

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

Parametru: Valoare:
T [min] 7,7+1,88
T1p [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 rapida, distributia tisulard, metabolismul §i eliminarea confirmd nivelul scazut de
reziduuri de ketamina in organism. Se estimeazi ci, dupa o perioadd egala cu de zece ori timpul de
injumititire prin eliminare, mai putin de 0,1% din cantitatea initial administrati de ketamina raméne
in organism.

in termen de 5 minute de la administrarea ketaminei, este observati relaxarea musculari. Efectul
anestezic al ketaminei nu este lung si dureaza in medie: 9,8 minute la bovine, 15 minute la om si 24
minute la porci. Nivelul concentratiei de ketamina in serul sanguin la care anestezia incepe este similar
pentru toate speciile. La om, oi i 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 efectuate pe porci, nivelul concentratiei de ketamina in serul
sanguin la care anestezia incepe, a fost intre 0,9 si 2,8 pg/ml.



5. INFORMATII FARMACEUTICE R

5.1 Incompatibilititi majore L i

.....

.. Y nyINae
5.2 Termen de valabilitate STy RS

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

3

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

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 '

MARAVET

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160260

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 05.08.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

8



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



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia din carton x 1 flacon de 10 ml, 20l S350 m

e A ot S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabila

Ketaming .......ccccevevevveveennnnens 100 mg/ml

(echivalent cu 115,33mg clorhidrat de ketamin)

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10ml

4. SPECI TINTA

Cai, ponei, bovine, oi, porci, cdini si pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi sau administrare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai, bovine, oi si porci:

Carne si organe - 3 zile.

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de lumina.

12



[10. MENYIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” B

A se cifj pr%}spectul inainte de utilizare.
| 1LY

TH

ENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

- rm

_~Numai pentru uz veterinar.
fn farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care contin substante aflate sub control national.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si iIndemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
MARAVET

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
160260

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon PET x 10 mlf

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabila

I 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ketamind ...........ccccevennen.e. 100 mg/ml
(echivalent cu 115,33mg clorhidrat de ketamini)

| 3.  SPECII TINTA

Cai, ponei, bovine, oi, porci, caini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi sau administrare intramusculari.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai, bovine, oi si porci:

Carne si organe - 3 zile.

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MARAVET

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar B

VETAKETAM 100 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, porci, cdini §i pisici

]

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Ketaming ........ccoveveerennnnnn. 100 mg

(echivalent cu 115,33mg clorhidrat de ketamina)

Excipienti:

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

Solutie injectabild, incolora, limpede.

3. Specii tinta

Cai, ponei, bovine, oi, porci, cdini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se administreaza la cai, ponei, bovine, oi, porci, cdini si pisici:

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

b)  pentru anestezie completd cu premedicatie, in asociere cu alte medicamente (miorelaxante,
analgezice, anestezice sau alte neuroleptice): tratamentul fracturilor osoase, repozitionarea
articulatiilor dislocate, castrari, amputdri, 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).

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de insuficienta circulatorie, hepatici sau renali.

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 cezariani).

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

Nu se va utiliza la animale diagnosticate cu epilepsie.

3 Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Animalele vor fi tinute 1n repaus alimentar timp de 12 ore inainte de administrare.

Trebuie stiut ca ketamina este eficientd mai degrabd impotriva durerilor somatice, decét asupra
durerilor viscerale si prin urmare ar trebui sa fie utilizate substante complementare pentru o anestezie
completa.
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Administratd separat, ketamina nu perturbd reflexul cornean sau reflexul faringo-laringian, care pot
afecta utilizarea acesteia in cadrul procedurilor la nazofaringe, laringe, trahee si bronhii, precum si in
endoscopjdde diagnostic. Administrarea de ketamin nu slabeste reflexele laringian sau faringian. La
stimula&éwa intensifica aceste reflexe, iar intubarea pacientului poate fi ingreunata. Din cauza lipsei de.
efect fmpotriva dureéril wiscerale, a efectului stimulant asupra peristaltismul intestinal §i tonusului

muséul /;"ketarriina ni este utilizati singurd in anestezia necesard in procedurile chirurgicale ale
o 4 . s I Y

ahdpmeruluj si toracelui.

;XD L 5o

3ot ST

‘éér'écautii speciale pentfu utilizarea in sigurant? la speciile tintd:

Produsul medicinal veterinar trebuie s fie administrat prin perfuzii intravenoase lente.
fn timpul anesteziei cu ketamina pleoapele animalului riméan deschise iar filmul lacrimal nu mai este
distribuit si se produce uscarea corneei. In timpul iesirii din anestezia cu ketamind pot sa 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 in timpul iesirii din anestezie. '

Doza de ketamini trebuie si fie redusi la animalele care au suferit pierderi de singe. Deoarece
ketamina creste frecventa cardiacd precum si consumul de oxigen si necesarul de oxigen miocardic, o
atentie deosebiti ar trebui si fie acordatd atunci cind se administreaza la pacientii care suferd de boli
ale miocardului. Ketamina provoaci depresie respiratorie moderata. De multe ori rezultd o crestere a
frecventei respiratorii si a minut-volumului respirator. Ketamina provoacd modificari respiratorii,
apnee prelungiti dupi inspiratie i prin urmare, activitatea ventriculard si pulmonard trebuie si fie
monitorizate pe toatd durata anesteziei.

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

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta si NU CONDUCETI autovehicule.

Daci produsul medicinal veterinar vine in contact cu pielea sau mucoasele, spalati imediat cu apa
zonele afectate.

Injectarea accidentald a persoanei care administreazd produsul determind anestezie iar dupd 10 minute
pierderea cunostintei pentru aproximativ 10-15 minute. La iesirea din anestezie pot sd apara amnezie
si halucinatii.

Femeile insircinate ar trebui si evite administrarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandd administrarea la animale care au un stadiu avansat de gestatie - cu exceptia indicatiei
pentru operatie cezariana. Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Xilazina administratdi in combinatie cu ketamina imbunititeste cursul anesteziei. Xilazina,
detomidina, medetomidina si acepromazina previn aparitia de convulsii dupd 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 intensifica
actiunea depolarizanti si antidepolarizantd a relaxantelor musculare. Atunci cind este utilizata in
combinatie cu opiaceele si benzodiazepinele precum si cu anestezicele administrate pe cale inhalatorie,
poate provoca depresie circulatorie. Dupa administrarea de ketamina, cerinta de anestezie administrata
pe cale inhalatorie a pacientului este mai redusd. Diazepamul §i midiazolamul pot atenua partial
reactiile psihomimetice. Efectele ketaminei pot fi intensificate de citre alti agenti care determind
sciderea activititii SNC (de exemplu halotan). A fost de asemenea observat ca tiopentalul poate
preveni stimularea indusa de ketamina asupra metabolismului creierului si dilatarea cerebrovasculara.

Supradozaj:
Rezultatele supradozarii sunt depresia functiei respiratorii §i aritmie. Simptomele apar atunci cand se

depasesc dozele recomandate de mai multe ori. La cai, dupé premedicatia cu xilazina gi administrarea
intravenoasi de ketamini la trei ori mai mult decét doza recomandats, au fost observate urmétoarele
simptome in timpul iesirii din anestezia generala: rigiditate musculara §i tremor, dilatarea pupilei,
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transpiratie excesivd, hipertensiune arteriala, tahicardie si crestere a temperaturii corporale. In studiile
pe céini dupa injectarea intramusculard de ketamind la 4, 20 sau 40 mg/kg greutate corporala (n =
pentru fiecare doza), zilnic, timp de 6 siptimani consecutive au fost observate in toate grupunle de
cercetare, pierdere din greutatea corporald si anorexie. ST R
Depéasirea dozei recomandate determind depresie respiratorie. Administrarea de 8 ori dpza
recomandatd duce la paralizia sistemului nervos, iar de 12 ori doza recomandati rezulta oprirea
fluxului sangvin. 4
Procedurile de urgenta care urmeaza sa fie utilizate in caz de supradozare trebuie si se concénireze pe
sustinerea functiei respiratorii si a functiei circulatorii; trebuie de asemenea si fie luate in considerare
metode mecanice de resuscitare— sustinerea functiei respiratorii si masaj cardiac.

Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

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

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

Incompatibilitéti majore:
Din cauza incompatibilitatii chimice, ketamina nu trebuie si fie combinati cu solutii de barbiturice.

7.  Evenimente adverse

Céini:
Frecventi nedeterminati Depresie respiratorie, Apnee, Dispnee, Crestere a secretiei
. . -1
o e respiratorii
(nu poate fi estimata din datele spirator
disponibile): Stop cardiac

Spasm muscular scheletic
Convulsii ?
Nistagmus, midriaza

Virsituri 3

Frecvente Hipertonicitate musculara, Opistotonus

(1 péna la 10 animale / 100 de animale | Spasm muscular tonico-clonic

tratate): Hipersalivatie!

! Poate duce la asfixie si obstructie a cdilor respiratorii
2 Atét imediat dupd administrarea ketaminei cat §i in timpul recuperaru dupd anestezie.
’in spemal atunci cind este administrat ca unic agent anestezic la ciini.

Pisici:

Frecventa nedeterminati | Depresie resplratorle Apnee Dispnee, Crestere a secretiei
PR respiratorii'

(nu poate fi estimata din datele °sp

disponibile): Stop cardiac

Spasm muscular scheletic, spasm muscular scheletic tonico-
clonic

Hipertonicitate musculard, convulsii

Nistagmus, midriaza
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e Hipersalivatie!, varsaturi’
Rare Convulsii
(1 panda 10 animale /10 000 de
animal@#ratate): :

I Poatdiduce la asfixie gi obstructie a cailor respiratorii.
2 §n special atunci cind este administrat ca unic agent anestezic la pisici.

“Cai, bovine, oi, porei:

Frecventd nedeterminati Depresie respiratorie, Apnee, Dispnee, Cresterea secretiei
. o1

(nu poate fi estimat din datele respiratori

disponibile): Stop cardiac

Spasm muscular scheletic, Spasm muscular scheletic tonico-
clonic

Convulsii?, Hipertonicitate musculara
Nistagmus, Midriazi

Hipersalivatie!, Voma’®

! Poate duce la asfixie si obstructie a cailor respiratorii.
2 La cai, atit imediat dup administrarea ketaminei cét si in timpul recuperérii dupd anestezie.
3 In special atunci cand este administrat ca unic agent anestezic la cai, bovine, oi, porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

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

Administrare intramusculard sau administrare intravenoasa.

Doze:

cAini si pisici: 3 -15 mg substant3 activa / kg greutate corporald, intramuscular sau intravenos;
cai: 0,8 - 2,2 mg substanta activa / kg greutate corporald, intravenos;
ponei: 1,65 mg substanti activa / kg greutate corporald, intravenos;
bovine: 2,0 — 5,0 mg substanta activd / kg greutate corporald, intravenos;
vitei: 5,0 mg substanti activd / kg greutate corporald, intramuscular;

oi, intramuscular: 10 - 20 mg substanta activa / kg greutate corporali;

oi, intravenos: 2,2 —- 4,4 mg substanta activéd / kg greutate corporala;
porci, intramuscular; 10 - 15 mg substanti activa / kg greutate corporald;
porci, intravenos: 2 - 5 mg substanti activa / kg greutate corporald
Administrarea intravenoasa se va face prin perfuzie foarte lenta.

O O O 00O OO0 0 O

Administrarea asociatd cu atropind sau xilazind:

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

o ciini: administrati atropina intramuscular in doza de 0,05 mg / kg greutate corporald iar dupd 15
minute administrati 1,1 mg xilazina /kg greutate corporald si dupa 15 minute administrati pdnd la 15
mg ketamini /kg greutate corporala.

ol cai: se administreazi xilazina intravenos, in dozi de 1,1 mg /kg; dupd 5 minute administrati 2,2
mg ketamind / kg greutate corporala tot intravenos.
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9, Recomandari privind administrarea corecti

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

10. Perioade de asteptare

Cai, bovine, oi si porci:
Carne si organe - 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Il Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

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

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti sau cutia din
carton dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160260

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon PET x 10 ml, 20 ml, sau 50 ml, prevézut cu dop din cauciuc bromobutilic si capsé de aluminiu,

in cutie din carton individuala
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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~“Tel/Fax: +40-756272 838
email: farmatovigilenta@maravet.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32

20-616 Lublin, Polonia
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