B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Anaestamine 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Anaestamine 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Ketamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Sktad na m!:

Substancja czynna:

Ketamina 100 mg

(co odpowiada 115,33 mg ketaminy chlorowodorkowi)

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol Img

Klarowny, bezbarwny, wodny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt moze byé uzywany w potaczeniu z srodkami uspokajajacymi w celu:
-unieruchomienia,

-sedacji,
-znieczulenia ogdlnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowaé u zwierzat z:
-nadcisnieniem wysokiego stopnia,
-niewydolnoscia krazeniowo-oddechowa,
-niewydolnoscia watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z jaskra.

Nie stosowac u zwierzat z rzucawka lub stanem przed-rzucawkowym.

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

Nie stosowa¢ produktu jako jedynego srodka anestetycznego u zadnego z gatunkéw zwierzat.

Nie stosowac w przypadku operacji na oczach.
6. DZIAL.ANIA NIEPOZADANE

Ketamina moze spowodowac slinienie u kotow.

Ketamina wywoluje zwiekszony tonus miesni szkieletowych.

Ketamina wywoluje zalezna od dawki niewydolnoé¢ oddechowa, co moze prowadzi¢ do zatrzymania
oddechu szczegdlnie u kotéw. Polaczenie z produktami wywolujacymi depresj¢ uktadu oddechowego
moze wzmaga¢ wplyw na uktad oddechowy.

Ketamina zwigksza czestotliwosé uderzen serca i zwigksza ci$nienie krwi tetniczej z jednoczesng
zwigkszona tendencja do krwawienia.

U psow i kotdw oczy pozostajg otwarte z rozszerzeniem zrenic i oczoplasem.

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

Moze wystapic¢ bdl przy wstrzyknigciach domigsniowych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, bydto, owce, kozy, konie, §winie, $winki morskie, chomiki, kroliki, szczury, myszy.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne i domigsniowe.

U zwierzat laboratoryjnych mozna zastosowa¢ rowniez droge dootrzewnowa.

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

Przed podaniem ketaminy proszg¢ upewnic sig, ze zwierzg jest poddane odpowiednie; sedacji.
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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 I ml/10kg i.m.) do krétkotrwalej anestezji trwajacej 25 do 40
minut. Dawka ketaminy moze by¢ dostosowywana zaleznie od pozadanego czasu trwania operacji.

KOT

Polgczenie 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 medetomidyna

Medetomidyna (10 do 80 pg/kg i.m.) moze zostaé polaczona z ketamina (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

Polgczenie 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 dzialaniem
anestetycznym utrzymujacym si¢ okolo 10-15 minut.

Polaczenie z ksylazyng

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 dzialania efektu anestetycznego
réznym i trwajacym 10-30 minut, ale najczgsciej mniej niz 20 minut.

Po wstrzyknigciu kon sam sie kladzie bez dalszej pomocy. Jezeli wymagane jest jednoczesnie wyrazne
zwiotezenie miesni nalezy podaé miorelaksanty lezacemu zwierzgciu do czasu az kot nie wykaze
pierwszych objawow relaksacji.

BYDLO

Polaczenie z ksylazyng

Dorosle bydto moze by¢ poddawane krotkim okresom anestezji z ksylazyna (0,1 do 0.2 mg/kg i.v.) a
nastepnie ketaming (2 mg/kg i.v. to jest 2 ml/100 kg i.v.). Nizsza dawka ksylazyny stosowana jest u
bydta wazacego ponad 600 kg. Anestezja trwa okolo 30 minut, ale moze by¢ przedtuzona przez 15
minut kolejna 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 zalezno$ci od uzytego srodka

wywolujacego sedacjg.

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

sedacje.
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SWINIA

Polaczenie z azaperonem:

Ketamina 15-20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/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 sig Srednio po 29 minutach i efekt dzialania wynosit okoto 27 minut.

ZWIERZETA LABORATORYJNE

Polgczenie z ksylazynag

Kroliki: 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.m.) + ketamina (40-80 mg/kg i.p., i.m. to jest 0,4-0,8 ml/kg i.p.,
im.)

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: ksylazyna (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 anestezj¢:
W przypadku wymaganego przedtuzenia efektu mozliwe jest powtorne podanie odpowiednio
zmniejszonej dawki inicjujacej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

10. OKRES KARENCJI

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Przechowywa¢ fiolke w pozycji pionowej.

Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci podanym na etykiecie.

Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia miesigca.

Okres waznoscei po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvch eatunkow zwierzat

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

Specjalne $rodki ostroznoscei dotyezace stosowania u zwierzat
U niewielkiej ilosci zwierzat odnotowano brak reakcji na ketamine jako srodka anestetycznego

zastosowanego w normalnych dawkach. Zastosowanie premedykacji powinno by¢ poprzedzone
odpowiednia redukeja dawki. U psa i kota oczy pozostaja otwarte, a Zrenice rozszerzone. Oczy moga
by¢ chronione poprzez pokrycie wilgotnym gazikiem lub zastosowanie odpowiednich masci.
Ketamina moze wykazywac¢ wlasciwosci pro-drgawkowe i anty-drgawkowe, moze nie by¢ wiasciwa
dla pacjentow z zaburzeniami padaczkopodobnymi.

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

Przy uzyciu w polaczeniu z innymi produktami nalezy sprawdzié przeciwwskazania i ostrzezenia
zawarte w ulotkach informacyjnych produktdw.

Odruch powiekowy pozostaje niezmieniony.

Drzenia jak rowniez pobudzenie w czasie wybudzania jest mozliwe. Wazne jest aby zaréwno w czasie
premedykacji jak i wybudzania zapewnione byly ciche 1 spokojne otoczenie.

Jednoczesne uzycie innych pre-anastetykow lub anastetykéw powinno by¢ poddane ocenie bilansu
korzysci/ryzyka biorac pod uwage sklad uzytych lekow i ich dawki oraz wiasciwosci ich mieszania
sie. Zalecane dawki ketaminy moga si¢ wahaé w zaleznosci od uzytego jednoczesnie pre-anastetyka i
anastetyka.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Jest to silny lek. Nalezy zachowaé szczeg6lna ostrozno$é aby unikna¢ samowstrzyknigcia.

Osoby ze znana nadwrazliwoscia na ketamine lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych powinny
unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. Natychmiast zmy¢ rozlang substancje ze skory oraz z oczy duza
iloscia wody.

Dzialanie niepozadane na ptod nie moga by¢ wykluczone. Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z

produktem.

W razie przypadkowego samowstrzyknigcia lub jezeli wystapia objawy po kontakcie z oczami/jama
ustna nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Zalecenia dla lekarzy:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Utrzymaé droznosé drog oddechowych i zastosowac leczenie

objawowe i podtrzymujace.
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Ciaza, laktacja

Ketamina bardzo fatwo przekracza barierg tozyskowa dostajac sie¢ do ukladu krazenia krwi ptodu w
ktorym osiagna¢ moze 75 do 100% poziomu we krwi matki. Noworodki moga ulec czesciowej
anestezji podczas zabiegu cesarskiego cigeia. Bezpieczefstwo stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nie zostalo okreslone podczas ciazy i laktacji. Nalezy stosowaé wylacznie po ocenie
bilansu korzysci/ryzyka przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Neuroleptyki, tankwilizery, cymetydyna i chloramfenikol wzmagaja anestezje wywolana przez
ketamine.

Barbiturany, opiaty i diazepam moga wydluza¢ czas wybudzania.

Dziatanie moze by¢ wzmozone. Obnizenie dawki jednego lub obu $rodkéw moze by¢ konieczne.

Istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka arytmii serca gdy ketamina jest stosowana w polaczeniu z
tiopentalem lub halotanem. Halotan wydluza czas péltrwania ketaminy.
Jednoczesne dozylne podanie srodkow 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.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mozliwe jest wystapienie arytmii serca i niewydolnosci oddechowej az
do porazenia. Jezeli konieczne nalezy uzy¢ odpowiednich plynéw zastepczych w celu utrzymania
wentylacji i rzutu serca do czasu uzyskania detoksykacji. Farmakologiczne stymulatory serca nie sa

zalecane, chyba ze nie ma innych mozliwosci leczenia podtrzymujacego.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Z powodu chemicznej niezgodnosci nie miesza¢ ketaminy z barbituranami ani diazepamem w tej

samej strzykawce.
Produkt nie moze byé mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi za wyjatkiem
ptynéw infuzyjnych 0,9% chlorku sodu, ptynu Ringera lub ptynu Ringera z mleczanami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Dd/mm/rrrr
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15. INNE INFORMACJE
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 pudetka tekturowe zawierajace odpowiednio
10 ml, 25 ml i 50 ml produktu.

Niektdre wielkoscei opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

aniMedica Polska Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198 a, 81-571 Gdynia
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