CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Anaestamine 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Aniketam, 100 mg/ml solution for injection (EE/LT/LV)
Aniketam vet., 100 mg/ml solution for injection (NO, SE, DK, IS)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina 100 mg

(co odpowiada 115,33 mg ketaminy chlorowodorkowi)

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny, wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, bydlo, owce, kozy, konie, §winie, $winki morskie, chomiki, kroliki, szczury, myszy.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Produkt moze by¢é uzywany w polaczeniu z srodkami uspokajajacymi w celu:
-unieruchomienia

-sedacji

-znieczulenia ogdlnego

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z:

-nadcisnieniem wysokiego stopnia,

-niewydolnoscia krazeniowo-oddechowa,

-niewydolnoscia watroby lub nerek.

Nie stosowaé u zwierzat z jaskra.
Nie stosowaé u zwierzat z rzucawka lub stanem przed-rzucawkowym.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwoscei na substancje czynna lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowac¢ produktu jako jedyny srodek anestetyczny u zadnego z gatunkdéw zwierzat.

Nie stosowaé w przypadku zabiegdéw okulistycznych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku bolesnych lub powaznych interwencji chirurgicznych, jak réwniez w przypadku
utrzymania anestezji wymagane jest polaczenie z iniekcyjnymi lub wziewnymi §rodkami
wywolujacymi anestezje. Relaksacja migsni wymagana do procedur chirurgicznych nie moze zosta¢
osiggnieta wylacznie przy zastosowaniu ketaminy, powinny zosta¢ jednoczesnie zastosowane
dodatkowe miorelaksanty. W celu polepszenia anestezji lub przedtuzenia efektu ketamina moze by¢
laczona z agonistami receptora a2, anestetykami, neuroleptoanalgetykami, tankwilizerami i srodkami
do znieczulenia wziewnego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U niewielkiej ilosci zwierzat odnotowano brak reakcji na ketaming, jako srodka anestetycznego
zastosowanego w normalnych dawkach. Zastosowanie premedykacji powinno by¢ poprzedzone
odpowiednia redukcja dawki. U psa i kota oczy pozostaja otwarte a Zrenice rozszerzone. Oczy mogg
by¢ chronione poprzez pokrycie wilgotnym gazikiem lub zastosowanie odpowiednich masci.
Ketamina moze wykazywa¢ wlasciwosci pro-drgawkowe i anty-drgawkowe, moze nie by¢ wlasciwa
dla pacjentow z zaburzeniami padaczkopodobnymi.

Ketamina moze zwickszaé cisnienie srodczaszkowe a zatem moze nie by¢ odpowiednia dla pacjentow
z niedokrwieniem mozgu.

Przy uzyciu w polaczeniu z innymi produktami nalezy sprawdzi¢ przeciwwskazania i ostrzezenia w
stosownych ulotkach informacyjnych produktow.

Odruch powiekowy pozostaje niezmieniony.

Drzenia jak réwniez pobudzenie jest mozliwe w czasie wybudzania. Wazne jest aby zardwno w czasie
premedykacji jak i wybudzania zapewnione byly ciche i spokojne otoczenie.

Jednoczesne uzycie innych pre-anestetykow lub anestetykéw powinno by¢ poddane ocenie bilansu
korzyéci/ryzyka biorac pod uwage sklad uzytych lekéw i ich dawki oraz whasciwosci mieszania sie.
Zalecane dawki ketaminy moga sie waha¢ w zaleznosci od uzytego jednoczesnie

pre-anastetyka i anestetyka.

Wezesniejsze zastosowanie lekow antycholinergicznych takich jak atropina czy glikopyrolat w celu
zapobiegania wystapienia objawéw niepozadanych, szczegolnie nadmiernemu $linieniu, moze by¢
brane pod uwage po dokonaniu przez lekarza weterynarii bilansu korzysci/ryzyka.

Specjalne §rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Jest to silny lek. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby uniknaé¢ samowstrzyknigcia.

Osoby ze znana nadwrazliwoscia na ketaming lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych powinny
unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unikaé kontaktu ze skora i oczami. Natychmiast zmy¢ rozlang substancje ze skory oraz z oczu duzg

iloscia wody.



Dzialanie niepozadane na ptéd nie moze by¢ wykluczone. Kobiety w ciazy powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem.

Po przypadkowym samowstrzyknieciu lub jezeli wystapia objawy po kontakcie z oczami/jama ustng
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Zalecenia dla lekarzy:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Utrzyma¢ droznosé¢ drég oddechowych i zastosowa¢ leczenie
objawowe i podtrzymujace.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Ketamina moze spowodowac $linienie u kotow.

Ketamina wywoluje zwiekszony tonus mig$ni szkieletowych. Ketamina wywoluje zalezng od dawki
niewydolno$¢ oddechowa, co moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu szczegolnie u kotow.
Polaczenie z produktami wywolujacymi depresj¢ uktadu oddechowego moze wzmaga¢ wplyw na
uklad oddechowy.

Ketamina zwigksza czestotliwos$¢ uderzen serca i zwigksza cisnienie krwi tetniczej z jednoczesna
zwigkszona tendencja do krwawienia.

U psdw i kotow oczy pozostaja otwarte z rozszerzeniem zrenic i oczoplasem.

W czasie wybudzania i powrotu do przytomnosci moga wystapié- ataksja, nadwrazliwos¢ na bodzce
oraz pobudzenie.

Moze wystapi¢ bol przy wstrzyknigciach domigsniowych.

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ketamina bardzo tatwo przekracza bariere toZzyskowa dostajac si¢ do uktadu krazenia krwi ptodu, w
ktorym osiagna¢ moze 75 do 100% poziomu we krwi matki. Noworodki moga ulec czesciowe)
anestezji podczas zabiegu cesarskiego cigcia. Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nie zostalo okreslone podczas ciazy i laktacji. Nalezy stosowa¢ wylacznie po ocenie
bilansu korzysci/ryzyka przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Neuroleptyki, tankwilizery, cymetydyna i chloramfenikol wzmagaja anestezj¢ wywolang przez
ketamine.

Barbiturany, opiaty i diazepam moga wydluzac¢ czas wybudzania.

Dzialanie moze by¢ wzmozone. Moze by¢ konieczne obnizenie dawki jednego lub obu srodkow.

Istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia arytmii serca podczas stosowania ketaminy w
polaczeniu z tiopentalem lub halotanem. Halotan wydtuza okres poltrwania ketaminy.
Jednoczesne dozylne podanie $rodkéw spazmolitycznych moze spowodowac zapasc.

Teofilina podawana z ketamina moze wywola¢ wzmozony stan padaczkowy.

Gdy detomidyna jest uzywana lacznie z ketaming wybudzanie jest wolniejsze niz po zastosowaniu

wylacznie ketaminy.



4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie dozylne i domigsniowe.
U zwierzat laboratoryjnych mozna zastosowaé rowniez droge dootrzewnowa. Ketamina powinna by¢
laczona z lekiem wywolujgcym sedacjg.

Jedna dawka 10 mg ketaminy na kilogram masy ciata odpowiada 0,1 ml 100 mg/ml roztworu na
kilogram masy ciatla.

Ketamina moze wykazywaé rdzne osobnicze odchylenia od efektu a zatem wielkos¢ zastosowana
powinna by¢ dopasowana do kazdego zwierzecia indywidualnie zaleznie od czynnikéw takich jak
wiek, kondycja oraz glebokos¢ i czas trwania wymaganej anestezji.

Przed podaniem ketaminy prosze upewnié sie, ze zwierze jest poddane odpowiedniej sedacji.

PIES

Polaczenie z ksylazyng lub medetomidyna

Ksylazyna (1.1 mg/kg i.m.) lub medetomidyna (10 do 30 pg/kg i.m.) moze by¢ zastosowana z
ketaming (5 do 10 mg/kg to jest 0,5 do 1 ml/10kg i.m.) do krotkotrwalej anestezji trwajacej 25 do 40
minut. Dawka ketaminy moze by¢ dostosowywana zaleznie od pozadanego czasu trwania operacji.

KOT

Polaczenie z ksylazyng

Ksylazyna (0,5 do 1,1 mg/kg i.m.) z lub bez atropiny podawana na 20 minut przed ketaming (11 do 22
mg/kg i.m. to jest 0,11 do 0,22 ml/kg i.m.).

Polaczenie z medetomidyng
Medetomidyna {10 do 80 pg/kg i.m.) moze zosta¢ polaczona z ketaming (2,5 do 7,5 mg/kg i.m. to jest
0,025 do 0,075 ml/kg i.m.). Dawka ketaminy powinna zosta¢ obnizona wraz ze wzrostem dawki

medetomidyny.

KON

Polaczenie z detomidyna

Detomidyna 20 pg/kg i.v., po 5 minutach ketamina 2,2 mg/kg szybko i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Poczatek dzialania jest stopniowy, zajmuje okolo 1 minuty do uzyskania pozycji lezacej z dziataniem
anestetycznym utrzymujacym si¢ okofo 10-15 minut.

Polaczenie z ksylazyna

Ksylazyna 1,1 mg/kg i.v. nastgpnie ketamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Poczatek dziatania jest stopniowy, zajmuje okolo 1 minuty z czasem dziatania efektu anestetycznego
réznym i trwajacym 10-30 minut ale najczgsciej mniej niz 20 minut.

Po wstrzyknieciu ko sam si¢ kladzie bez dalszej pomocy. Jezeli wyrazne zwiotczenie migsni jest
jednoczesnie wymagane nalezy poda¢ miorelaksanty lezacemu zwierzgciu do czasu az kon nie wykaze

pierwszych objawow relaksacji.



BYDLO

Polaczenie z ksylazyna

Dorosle bydto moze by¢ poddawane kréotkim okresom anestezji z ksylazyna (0,1 do 0,2 mg/kg i.v.) a
nastepnie ketamina (2 mg/kg i.v. to jest 2 ml/100 kg i.v.). Nizsza dawka ksylazyny stosowana jest u
bydla wazacego ponad 600 kg. Anestezja trwa okolo 30 minut, ale moze by¢ przedtuzona przez 15
minut kolejng dawka ketaminy (0,75 do 1,25 mg/kg i.v. to jest 0,75 do 1,25 ml/100 kg i.v.).

OWCA
Ketamina 7,5 do 22 mg/kg i.v. to jest 0,75do 2,2 ml/10kg i.v. w zaleznosci od uzytego srodka
wywolujacego sedacje

KOZA
Ketamina 11 do 22 mg/kg i.m. to jest 2,2ml/10 kg i.m. zaleznie od uzytego srodka wywotujacego
sedacje.

SWINIA

Polaczenie z azaperonem:

Ketamina 15-20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 mI/10kg) i 2 mg/kg azaperonu i.m..

U 4-5 miesigcznych $win po podaniu 2 mg/kg azaperonu i 20 mg/kg ketaminy i.m. anestezja
rozpoczyna si¢ $rednio po 29 minutach i efekt dzialania wynosit okoto 27 minut.

ZWIERZETA LABORATORYINE

Polaczenie z ksylazyng

Kréliki: ksylazyna (5-10 mg/kg i.m.) + ketamina (35-50 mg/kg i.m. to jest 0,35 do 0,50 ml/kg i.m.)
Szczury: ksylazyna (5-10 mg/kg i.p. i.m.) + ketamina (40-80 mg/kg i.p., i.m. to jest 0,4-0,8 ml/kg i.p.,
i.m.)

Myszy: ksylazyna (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamina (90-100 mg/kg i.p. to jest 0,9 do 1,0 ml/kg i.p.)
Swinki morskie: keylazyna (0,1 do 5 mg/kg i.m.) + ketamina (30-80 mg’kg i.m. to jest 0,3 do 0.8
ml/kg i.m.)

Chomiki: ksylazyna (5 do 10 mg/kg i.p.) + ketamina (50 do 200 mg/kg i.p. to jest 0,5 do 2 ml/kg i.p.)

Dawka podtrzymujaca anestezje:

W przypadku wymaganego przedluzenia efektu mozliwe jest powtérne podanie odpowiednio
zmniejszonej dawki inicjujacej.

Fiolka moze zostaé nakluta do 20 razy. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednia
wielkos¢ fiolki opierajac sie na gatunku docelowym, ktory ma zosta¢ leczony oraz drodze podania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania mozliwe jest wystapienie arytmii serca i niewydolnosci oddechowej az
do porazenia. Jezeli konieczne nalezy uzy¢ odpowiednich ptynéw zastgpezych w celu utrzymania
wentylacji i rzutu serca do czasu uzyskania detoksykacji. Farmakologiczne stymulatory serca nie sg
zalecane, chyba ze nie ma innych mozliwosci leczenia podtrzymujacego.



4.11 Okres(y) karencji

Bydto, owce, kozy i konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: anestetyki
Kod ATCvet: QNO1AXO03

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ketamina jest dysocjujacym srodkiem anestetycznym. Ketamina indukuje stan katalepsji z amnezja i
analgezja; napiecie miegsni jest zachowane wlaczajac odruchy gardlowy i krtaniowy. Liczba uderzen
serca, cisnienie krwi i rzut serca sa wzmozone; niewydolnosé¢ oddechowa nie jest dostrzegalng zmiana.
Wszystkie te cechy moga si¢ zmienia¢ jesli produkt stosowany jest w potaczeniu z innymi srodkami.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ketamina jest szybko dystrybuowana. Dystrybucja do tkanek jest rézna z najwigkszymi
koncentracjami w watrobie i nerkach. Wiazanie z biatkami surowicy wynosi okolo 50%. Metabolizm
watrobowy rézni si¢ u poszczegdlnych gatunkéw: na przyklad, ketamina przechodzi obszerna
biotransformacje watrobowa u psow i koni, ale wigkszosé¢ leku wydalanych jest przez nerki u kotow.
Wybudzanie z anestezji ketamina po bolusie dozylnym wystepuje poprzez szybka redystrybucje z
CUN do innych tkanek glownie tluszezu, ptuc, watroby i nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Z powodu chemicznej niezgodnosei nie mieszac w tej samej strzykawce ketaminy z barbituranami ani
diazepamem.

Produkt nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi za wyjatkiem
pltynéw infuzyjnych 0,9% chlorku sodu, ptynu Ringera lub ptynu Ringera z mleczanami.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Fiolke przechowywaé
pionowo.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki o pojemnosci 10 ml, 30 ml i 50 ml, przezroczyste, ze szkla typu I, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem, pakowane w pudelko tekturowe zawierajace odpowiednio
10 ml, 25 ml i 50 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacyeh z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujgeymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.Y.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel.: +31- (0)348-565858

Fax: +31-(0)348-565454
e-mail: info(@levetpharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DD/MM/RRRR



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



