CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketaset 100 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan dla pséw, kotéw i koni

AT, BE, CZ, DE. ES, FR, HR, LU, MT, PT, RO, SK
Ketaset 100 mg/ml
Solution for injection for dogs, cats and horses.

UK, CY,EL, IE

Ketavet 100 mg/ml

Solution for injection for dogs, cats and horses.

DK, FI, IT, NO, SE, SI

Ketastesic Vet 100 mg/ml

Solution for injection for dogs, cats and horses.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina: 100 mg

(co dopowiada chlorowodorkowi ketaminy) 115,36 mg

Substancja pomocnicza:
Benzetoninowy chlorek 0,10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny bez widocznych oznak zanieczyszczenia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do indukgji znieczulenia:

a) w pofgczeniu z butorfanolem i medetomidyng u pséw i kotéw,

b) w polaczeniu z ksylazyng u pséw, kotéw i koni,

¢) w polaczeniu z detomidyng u koni,

d) w polgczeniu z romifidyna u koni.

W oparciu o analize¢ bilansu korzysé¢/ryzyko przeprowadzonej przez lekarza weterynarii, produkt moze
by¢ zastosowany jako samodzielny lek do poskramiania zwierzat lub do niewielkich zabiegéw

chirurgicznych, niewymagajacych zwiotczenia miesni u kotéw.

4.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami watrobowymi lub nerkowymi.

Nie stosowac u zwierzat we wstrzgsie lub z wyraznym wzrostem cisnienia krwi lub jaskra.
Nie stosowac u pséw atipamezolu do rewersji dzialania ketaminy.

Nie stosowac ketaminy jako samodzielnego leku u pséw i koni.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku bardzo bolesnych lub powazniejszych interwencji chirurgicznych, jak réwniez w celu
podtrzymania znieczulenia, nalezy stosowa¢ produkt w polaczeniu z anestetykami iniekcyjnymi lub
inhalacyjnymi.

W przypadku stosowania ketaminy podczas zabiegéw chirurgicznych i procedur diagnostycznych
wymagajacych zwiotczenia migéni nalezy jednoczesnie poda¢ miorelaksanty.

Do wzmocnienia dziatania anestetycznego lub do przediuzenia dzialania ketamina moze by¢ taczona z
agonistami receptoréw alfa-2, anestetykami, neuroleptoanelgetykami, trankwilizatorami i produktami
do znieczulenia wziewnego.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zgodnie z ogbInie akceptowana dobra praktyka anestezjologiczng nalezy przeglodzi¢ zwierzeta przed
znieczuleniem, jezeli jest to mozliwe.

Wprowadzenie i wychodzenie z narkozy powinno mie¢ miejsce w cichym i spokojnym miejscu.
Odnotowano, ze niewielki odsetek zwierzat moze nie reagowaé na ketaming jako $rodek znieczulajacy
stosowany w normalnych dawkach.

W przypadku zastosowania premedykacji dawka ketaminy powinna by¢ odpowiednio zredukowana.
Zastosowanie w premedykacji atropiny moze zmniejszy¢ slinienie u kotéw. Poniewaz zastosowanie
atropiny z alfa-2- agonistami, ktére sg czgsto podawane razem z ketaming, moze podwyzszaé
cisnienie krwi tgtniczej, przyspieszac¢ akcje serca i powodowa¢ arytmie, premedykacja atropina
powinna by¢ stosowana po analizie bilansu korzy$¢/ryzyko przeprowadzonej przez prowadzacego
lekarza weterynarii.

U kotéw zgtaszano drzenia migsni i tagodne drgawki toniczne po podaniu zalecanej dawki. Objawy te
ust¢puja samoistnie, ale mozna im zapobiega¢ przez podanie ksylazyny lub mogg by¢ one
kontrolowane przez zastosowanie barbituranéw w niskich dawkach.

U pséw i kotéw, podczas narkozy oczy pozostajg otwarte a Zrenice sa rozszerzone. Oczy mozna
chroni¢ przez przykrycie ich wilgotnymi gazikami lub stosujac odpowiednie masci do oczu.
Ketamina moze wykazywa¢ wlasciwosci drgawkotwéreze lub przeciwdrgawkowe, dlatego powinna
by¢ stosowana ostroznie u pacjentéw z napadami drgawkowymi.

Ketamina moze podwyzsza¢ ci$nienie wewnatrzczaszkowe, dlatego moze byé niewskazana u
pacjentow z udarem naczyniowo-mozgowym.,

Ketamina powinna by¢ stosowana z ostroznoscia jezeli podejrzewa si¢ obecno$¢ choréb phuc.
Podanie ketaminy nie powoduje zwiotczenia migsni.

Podczas stosowania w polgczeniu z innymi produktami, nalezy sprawdzi¢ przeciwskazania i
ostrzezenia opisane w odpowiednich dla tych produktu dokumentach.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Zaleca si¢ stosowanie
ochrony igly do czasu podania.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketaming powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. Unikaé
kontaktu ze skdrg i oczami. Po rozlaniu na skére lub po kontakcie z oczami nalezy natychmiast
przemy¢ je duza iloscig wody.



Po przypadkowej samoiniekeji lub jezeli wystapia objawy po potknigciu, rozlaniu na skore lub
kontakcie z oczami, nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE PROWADZIC pojazd6w.

Nie mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych na ptéd. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Dla lekarza:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Nalezy podtrzymywa¢ oddychanie i zastosowaé leczenie
objawowe i wspomagajace.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Podanie domig$niowe moze by¢ bolesne.

Ketamina moze powodowac $linienie u kotéw. Premedykacja atropina moze ograniczaé ten efekt.
Zglaszano drganie migsni i drgawki toniczne u kotéw po podaniu zalecanej dawki.

U psow i kotéw podczas znieczulenia oczy pozostajg otwarte a Zrenice sa rozszerzone. Obserwowano
takze oczoplas.

Moze wystapic¢ takze zalezna od dawki depresja uktadu oddechowego. Podczas podania zbyt szybko
lub w dawce przekraczajacej zalecang moze dos¢ do powaznych zaburzen oddychania. Ketamina
przyspiesza prace serca i podnosi ci$nienie tetnicze krwi.

Nagle reakcje — ataksja, nadwrazliwo$¢ na bodzce, pobudzenie — moga wystapi¢ podczas fazy
wybudzania.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

W zwiazku z przenikaniem ketaminy przez bariere fozyskowg moze wystapi¢ znieczulenie plodu,
depresja oddechowa noworodkdw.

Stosowac tylko zgodnie z oceng bilansu ryzyka i korzysci przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania potaczenia ketamina-halotan, poniewaz pétokres
trwania ketaminy jest przedtuzony. Neuroleptyki, trankwilizery, pochodne morfiny, chloramfenikol
nasilaja dzialanie anestetyczne ketaminy. Barbiturany i opiaty moga przediuzaé okres wybudzania.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nalezy zwrdci¢ uwage ze dawka i droga podania jest rézna dla roznych gatunkéw zwierzat
Psy: podanie domigsniowe

Koty: podanie domigsniowe, dozylne lub podskdrne

Konie: tylko podanie dozylne

Korek butelki moze by¢ bezpiecznie nakfuty do 20 razy.

PSY - KSYLAZYNA/KETAMINA

Dawkowanie i drogi podania: poda¢ ksylazyng w dawce 1 mg/kg w iniekcji domiesniowe;.
Natychmiast poda¢ domigsniowo ketaming w dawce 15 mg/kg (co odpowiada 1,5 ml/10 kg masy
ciala).

Dzialanie: Psy przyjmuja pozycje lezaca w ciagu okolo 3 minut i traca odruch podeszwowy w ciagu
okoto 7 minut. Czas trwania znieczulenia wynosi okoto 24 minut, odruch podeszwowy powraca po
okolo 31 minutach po podaniu produktu.

Ksylazyna i ketamina w znieczuleniach psow (IM)
wasacialapsawkg:~ | 1 ] 3 I 5 | 10 | 15 I 20 | 25 l 30 I 40 ]




*Ksylazyna (2% roztwér) — ml:- 005 [ 0,15 | 025 [ 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1.25 | 1,50 [ 2.00

**Ketamina (100mg/ml) — ml:- 015 [ 045 [ 075 | 1,50 | 225 | 3,00 | 3.75 | 4,50 | 6,00

*W oparciu o dawke 1 mg ksylazyny/kg masy ciala
#*W oparciu o dawke 15 mg ketaminy/kg masy ciata

PSY- MEDETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania: Poda¢ domig$niowo medetomidyne w dawce 40 ug/kg oraz ketaming w
dawce 5,0-7.5 mg/kg (co odpowiada 0,5-0,75 ml/10 kg) w zaleznosci od wymaganego czasu trwania
znieczulenia.

Dziatanie: Utrata odruchu podeszwowego wystepuje okoto 11 minut po podaniu dawki 5 mg/kg oraz
7 minut po podaniu 7,5 mg/kg. Czas trwania znieczulenia wynosi odpowiednio okoto 30 i 50 minut.

Medetomidyna i ketamina w znieczuleniach u psow (IM)
Dawkowanie dla 5 mg ketaminy/kg (czas trwania znieczulenia — okoto 30 minut)

Masa ciata psa w kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
*Medetomidina (1 mg/ml) — ml:- 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1.60
**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 0,05 [ 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2.00
Nie stosowa¢ atipamezolu do odwrécenia efektéw dziatania ketaminy

*W oparciu o dawke 40 ug medetomidyny/kg masy ciala
**W oparciu o dawke 5 mg ketaminy/kg masy ciata

Medetomidyna i ketamina w znieczuleniach u pséw (IM)
Dawkowanie dla 7,5 mg ketaminy/kg (czas trwania znieczulenia — okoto50 minut)

Masa ciala psa w kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
*Medetomidina (I mg/ml) - ml:- | 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0.60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 008 | 0,23 | 038 [ 0,75 | 1,13 | 1,50 | 1,88 | 2,25 | 3.00
Nie stosowac¢ atipamezolu do odwrécenia efektéw dziatania ketaminy

*W oparciu o dawke 40 g medetomidyny/kg masy ciata
**W oparciu o dawke 7,5 mg ketaminy/kg masy ciala

PSY - BUTORFANOL/MEDETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania: Poda¢ domigsniowo butorfanol w dawce 0,1 mg/kg i medetomidyne w
dawce 25 ug/kg. Po pigtnastu minutach od podania butrfanolu i medetomidyny podaé domigsniowo
ketaming w dawce 5 mg/kg (co odpowiada 0.5 ml/10 kg masy ciata).

Dziatanie: Po podaniu butorfanolu i medetomidyny, psy przyjmuja lezaca pozycja po okoto 6
minutach i traca odruch podeszwowy po okoto 14 minutach. Odruch podeszwowy powraca po okoto
53 minutach po podaniu ketaminy. Lezenie na mostku obserwuje si¢ 35 minut p6zniej, a pozycje
stojaca po kolejnych 36 minutach.

Butrofanol, medetomidyna i ketamina w znieczuleniu u pséw (IM)

Masa ciala psa w kg:- I 3 5 10 15 20 25 30 40
*Butorfanol (10 mg/ml) — ml:- 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,10 [ 0,15 ] 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
**Medetomidina (1 mg/ml) — ml:- 0,03 | 0,08 | 0,13 | 0,25 | 0,38 | 0,50 | 0,63 | 075 | 1.00

Poda¢ domig$niowo butorfanol i medetomidyng w dawkach podanych powyzej
Odczeka¢ 15 minut przed podaniem domigsniowym ketaminy w dawkach podanych ponizej
##*Ketamina (100 mg/ml) - ml | 0,05 ] 0.15 ] 0.25 [ 050 [ 0,75 [ 1,00 [ 1,25 | 1,50 | 2,00
Nie stosowac¢ atipamezolu do odwrécenia efektéw dzialania ketaminy
* W oparciu o dawke 0,1 mg butrfanolu/kg masy ciata
*¥*W oparciu o dawke 25 ug medetomidyny/kg masy ciata
**W oparciu o dawke 5 mg ketaminy/kg masy ciata

KOTY - KETAMINA JAKO SAMODZIELNY PRODUKT



Zastosowanie ketaminy jako jedynego produktu do znieczulen jest mozliwe, ale by uniknaé
niepozgdanych dziatan psychomotorycznych zaleca sie stosowanie ketaminy w polaczeniu z innymi
anestetykami.

Dawkowanie i droga podania: Produkt moze byé stosowany dozylnie lub podskémie, ale zaleca sie
podanie droga domigsniowg. Dawka ketaminy wynosi 11-33 mg/kg w zaleznosci od planowanego
stopnia poskromienia lub zasiggu zabiegu chirurgicznego.

Ketamina jako samodzielny produkt w znieczuleniach u kotéw (IM, IV, S.C.)

Masa ciata kota w kg:- 1,5 2 2,5 3 3.5 4 4.5 5
Niewielkie unieruchomienie

*Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 0,16 | 022 | 027 | 033 | 0,38 | 044 | 049 | 055
Niewielki zabieg chirurgiczny

**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 049 | 0,66 | 0,82 | 0,99 1,15 1,32 1,48 1,65

“W oparciu o dawke 11 mg ketaminy/kg masy ciata, wystarczajacej do niewielkiego unieruchomienia
** W oparciu o dawke 33 mg ketaminy /kg masy ciala, wystarczajacej do wykonania niewielkich zabiegow
chirurgicznych i poskramiania niespokojnych kotéw.,

Dziafanie: Czas trwania znieczulenia produktem wynosi 20-40 minut, a do wybudzenia dochodzi po 1-
4 godzinach.

Do przeprowadzenia wigkszych zabiegéw, ketamina powinna by¢ stosowana w polaczeniu z innymi
lekami uspakajajacymi lub anestetykami. Dawka miesci si¢ w granicach 1,25-22 mg/kg (0,06 — 1.1
ml/5 kg) w zaleznosci od rodzaju kombinacji i drogi podania.

Wymioty sg rzadko spotykane jezeli ketamina jest stosowana jako jedyny produkt, jednak koty
powinny by¢ przegtodzone na kilka godzin przez znieczuleniem, jezeli jest to mozliwe.

Premedykacja acepromazyng z ketamina jako jedynym srodkiem anestetycznym: Jako premedykacje
mozna poda¢ domig$niowo acepromazyne. Podczas znieczulenia ketaming mozna przeprowadzi¢
intubacj¢ dotchawiczg. Znieczulenie wziewne i zastosowanie kombinacji metoksyfluranu, halotanu,
tlenku azotu i tlenu moze by¢ stosowane w celu podtrzymania narkozy.

KOTY - KSYLAZYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania: Podac ksylazyng w dawce 1,1 mg/kg (co odpowiada 0,28 ml/5 kg masy
ciata 2% roztworu ksylazyny). Odczeka¢ 20 minut a nastgpnie poda¢ domigsniowo ketaming w dawce
22 mg/kg masy ciata (co odpowiada 1,1 ml/5 kg).

Dziatanie: Ksylazyna moze powodowa¢ wymioty do 20 minut po podaniu. Znieczulenie osiggane jest
po okofo 3-6 minutach po podaniu domig$niowym ketaminy. Kombinacja ksylazyna/ketamia daje
glebokie znieczulenie z wyraznym wptywem na ukiad oddechowy i krazenia oraz diuzszym okresem
wybudzania niz w przypadku polaczenia acepromazyny i ketaminy.

Ksylazyna i ketamina w znieczuleniach kotéw — (IM)

Masa ciata kota w kg:- 1.5 2 25 3 3,5 L 4,5 5
*Ksylazyna (2% roztwér) — ml:- 0,08 0,11 0,14 0,17 0,19 0,22 0,25 0,28
Odczeka¢ 20 minut
#*Ketamina (100 mg/ml) — ml:- | 0,33 ] 0.44 | 0,55 | 0,66 | 0,77 ] 0.88 | 0,99 | 1,10

*W oparciu o dawke 1,1 mg ksylazyny/kg masy ciata
** W oparciu o dawkeg 22 mg ketaminy/kg masy ciala

KOTY - MEDETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania:

a) Podanie domig¢$niowe

Poda¢ domigsniowo medetomidyne w dawce 80 png/kg. Nastepnie podaé niezwlocznie domigsniowo
ketaming w dawce od 2,5 mg do nie wigcej niz 7,5 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,12-0,38 ml/5
kg).

Medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IM)



Masa ciata kota w kg:- 1.5 2 2.5 3 35 4 4,5 5

* Medetomidine (1 mg/ml) — ml:- 0,12 0,16 0,20 0,24 0,28 0,32 0,36 0,40

**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 0,08 0,10 0,13 0,15 0,18 0,20 0,23 0,25

*W oparciu o dawkg 80 g medetomidyny/kg masy ciala
*% W oparciu o dawke 5 mg ketaminy/kg masy ciata

b) Podanie dozylne
Medetomidyna i ketamina moga by¢ podane takze dozylnie w nastepujacych dawkach: 40 ug
medetomidyny/kg i 1,25 mg ketaminy/kg

Medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IV)

Masa ciata kota w kg:- 1,5 2 2,5 3 35 4 4.5 5
* Medetomidina (1 mg/ml) — ml:- 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0.18 0,20
**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 0,02 0,03 0,03 0,04 0,05 0,05 0,06 0,06

*W oparciu o dawke 40 ng medetomidyny/kg masy ciala
## W oparciu o dawke 1,25 mg ketaminy/kg masy ciata

Dziatanie: Znieczulenie osiagane jest w ciggu 3-4 minut (po podaniu domig$niowym). Czas trwania
znieczulenia moze wynosi¢ 30-60 minut i jest zalezny od zastosowanej dawki produktu. Jezeli jest to
konieczne, znieczulenie moze by¢ podtrzymane przez podanie halotanu z tlenem, z lub bez tlenku
azotu.

Atropina nie jest zazwyczaj konieczna podczas stosowania kombinacji medetomidyna/ketamina.

Doswiadczenie kliniczne wykazato, Ze podczas stosowania u kotéw dozylnie ketaminy i
medetomidyny, podanie domig$niowe atipamezolu w dawce 100 pg/kg powoduje powrét do pozycji
lezacej na mostku w ciagu okoto 10 minut, a pozycji stojacej po okoto 14 minutach.

KOT - BUTORFANOL/MEDETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania:

a) Podanie domig¢$niowe

Poda¢ domigsniowo butorfanol w dawce 0.4 mg/kg, medetomidyne w dawce 80 pg/kg i ketamine w
dawce 5 mg/kg masy ciafa (co odpowiada 0,25 ml produktu/5 kg).

Butrofanol, medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IM)

Masa ciafa kota w kg:- 1,5 2 2,5 3 3.5 4 4,5 5

*Butorfanol (10 mg/ml) — ml:- 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0.16 0,18 0,20
** Medetomidina(l mg/ml) — ml:- 0,12 0,16 0,20 0,24 0,28 0,32 0,36 0,40
#*%Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 0,08 0,10 0,13 0,15 0,18 0,20 0,23 0,25

* W oparciu o dawkg 0.4 mg butorfanol/kg masy ciala
*# W oparciu o dawke 80 ng medetomidina/kg masy ciata
% W oparciu o dawke 5 mg ketamina/kg masy ciata

b) Podanie dozylne

Poda¢ dozylnie butorfanol w dawce 0,1 mg/kg, medetomidyne w dawce 40 ug/kg i ketaming, w
zaleznosci od wymaganej gigbokosci narkozy, w dawce 1,25-2,5 mg/kg masy ciata (co odpowiada
0,06 - 0,13 ml produktu/5 kg).

Butrofanol, medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IV)

Masa ciata kota w kg:- 1,5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5
*Butorfanol (10 mg/ml) — ml:- 0,02 002 (003 003 |004 |004 [005 |005
** Medetomidina(1 mg/ml) — ml:- 006 1008 [010 [012 014 [016 [0,18 |[0.20
*#*Ketamina (100 mg/ml) — ml:- 004 1005 006 008 009 |0,10 |01 0,13

* W oparciu o dawke 0,1 mg butorfanol/kg masy ciala
*% W oparciu o dawke 40 pg medetomidina/kg masy ciata
*#% W oparciu o dawke 2,5 mg ketamina/kg masy ciata



Dziatanie: Koty przyjmuja pozycje lezaca w ciggu 2-3 minut po iniekcji domigsniowej. Utrata odruchu
podeszwowego nastgpuje 3 minuty po podaniu lekéw. W ciagu 45 minut od wywolania znieczulenia
podanie 200 pg atipamezolu/kg powoduje przywrécenie odruchu podeszwowego w ciggu 2 minut,
pozycji lezgcej na mostku po 6 minutach, a pozycji stojacej po kolejnych 31 minutach. Przyblizony
czas reakcji po podaniu dozylnym przedstawiono w tabeli ponizej:

Przyblizony czas reakcji po podaniu dozylnym potréjnej kombinacji lekow:

Produkt* Czas do Czas do utraty Czas powrotu Czas do przyjecia Czas do
dawka przyjecia pozycji odruchu odruchu pozycji lezacej na przyjecia
mg/kg lezacej podeszwowego | podeszwowego mostku pozycji
stojgcej
1,25 32 sekundy 62sekundy 26 minut 54 minuty 74 minuty
2,50 22 sekundy 39 sekund 28 minut 62 minuty 83 minuty

*W potgczeniu z butorfanolem w dawce 0,1 mg/kg i medetomidyng w dawce 40 ng/kg

Doswiadczenie kliniczne wykazalo, ze wybudzenie, na jakimkolwiek etapie, przy zastosowaniu 100
ug atipamezolu/kg, powoduje powr6t odruchu podeszwowego w ciagu 4 minut, pozycji lezacej na
mostku po 7 minutach i pozycji stojacej po kolejnych 18 minutach.

KONIE
Podczas stosowania dozylnej drogi podania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci przy
dodawaniu dawki, zaleca si¢ stosowanie katetera dozylnego.

Czasami pobudzone konie stabo reaguja na $rodki anestetyczne. W celu osiggniecia najlepszych
rezultatow, wazne jest by nie stresowa¢ koni przed podaniem znieczulenia, a podczas calej procedury,
od wystgpienia znieczulenia do wybudzenia powinno zapewni¢ sig cisze i spokéj. Dla koni, ktére sa
zestresowane przed znieczuleniem, zastosowanie acepromazyny na 45 minut przed podaniem
detomidyny lub romifidyny utatwia postgpowanie ze zwierzgciem i zalozenie katetera dozylnego.

Jezeli nie uda si¢ uspokoi¢ zwierzecia po podaniu ksylazyny, detomidyny lub romifidyny, nie
powinno podawac si¢ ketaminy i nalezy zakonczy¢ procedure znieczulania. Nalezy oceni¢ taka
sytuacj¢ i zbada¢ dlaczego kon nie reaguje na znieczulenie, a nastepnie zmieni¢ warunki otoczenia lub
leki, jezeli jest to konieczne, zanim sprébuje si¢ ponownie znieczuli¢ zwierze nastepnego dnia.

Stwierdzono, ze podczas kastracji zastosowanie lidokainy podanej dojadrowo, eliminuje mozliwos¢
reakcji na podwigzanie powrézka nasiennego i minimalizuje ilo$¢ dodatkowych dawek.

KONIE - KSYLAZYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania: Ksylazyna powinna by¢ podawana powoli we wlewie dozylnym w
dawce 1,1 mg/kg. Ketaming nalezy poda¢ w bolusie w ciagu 5 minut po podaniu ksylazyny w dawce
2,2 mg ketaminy/kg masy ciala (co odpowiada podaniu 2,2 ml produktu /100 kg).

Dziatanie: Konie powinny wykazywac¢ objawy sedacji do 2 minut po podaniu ksylazyny, Indukcja
znieczulenia i pozycja lezaca osiagana jest po 1-2 minutach. W ciggu pierwszych minut moga
wystapic¢ drzenia migsniowe, ale jest to bardzo powszechny objaw. Znieczulenie moze rézni¢ sie
czasem trwania u réznych zwierzat - czas trwania znieczulenia wynosi od 10 do 30 minut, ale
zazwyczaj jest on krétszy niz 20 minut. Konie przyjmuja pozycje¢ stojaca w ciagu 25-45 minut po
indukcji znieczulenia.

Wybudzenie najcz¢sciej przebiega spokojnie, ale konie moga wybudzi¢ si¢ nagle. Dlatego tez waznym
Jest planowac krétkotrwale zabiegi lub zapewni¢ przediuzenie znieczulenia. W celu wydtuzenia czasu

narkozy, mozna zastosowa¢ intubacj¢ i podtrzymanie narkozy znieczuleniem wziewnym.

Ksylazyna i ketamina w znieczuleniach koni (IV)



Masa ciata koni w kg:- 50 100 150 200 250 300 | 400 500 600
+*Ksylazina (10% roztwér) —ml: | 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2.20 | 2,80 | 3.30 | 4.40 | 5.50 | 6.60
Odczeka¢ dwie minuty
#*Ketamina (100 mg/ml) — ml: | 1,10 ] 2,20 | 3,30 ‘ 4,40 ] 5,50 ’ 6,60 | 8,80 ] 11.00| 13,20

+ Ksylazyng poda¢ 2 minuty przed podaniem ketaminy
* W oparciu o dawke 1.1 mg ksylazyny/kg masy ciala
** W oparciu o dawke 2,2 mg ketaminy/kg masy ciala

KONIE - DETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania: Detomidyna powinna by¢ podana dozylnie w dawce 20 pg/kg. Nalezy
odczekac 5 minut by zapewni¢ koniom gleboka sedacje. a nastepnie poda¢ w bolusie dozylnym
ketaming w dawce 2,2 mg/kg masy ciata (co odpowiada 2,2 ml produktu/100 kg).

Dzialanie: Wystgpienie znieczulenia jest stopniowe: wigkszo$é koni potrzebuje okoto I minuty by
przyja¢ pozycjg lezaca. Wigkszym, wysportowanym koniom moze zajaé to koto 3 minut. Znieczulenie
pogiebia si¢ w ciagu kolejnych 1-2 minut i w tym czasie nalezy zostawi¢ konie w spokoju. Konie
odzyskuja pozycj¢ mostkowg po okoto 20 minutach po podaniu produktu, znieczulenie trawa okolo
10-15 minut.

Podtrzymywanie znieczulenia

Do podtrzymania znieczulenia mozna zastosowa¢ ponizsze produkty lecznicze:

a) Tiopental sodu - moze by¢ podawany dozylnie w celu podtrzymania znieczulenia

b) Detomidyna/ketamina — poda¢ dozylnie 10 ug detomidyny/kg (50 % poczatkowej dawki), a
nastgpnie ketaming w dawce 1,1 mg/kg (50% poczatkowej dawki). To zapewni dodatkowe 10 minut
narkozy, ktéra moze by¢ w ten sposéb podtrzymywana w odstepach 10 minutowych (do 5 razy) bez
wybudzania.

Detomidyna i ketamina w znieczuleniach koni (IV)

Premedykacja i indukcja znieczulenia
Masa ciata konia w kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

*Detomidyna (10 mg/ml) —mlk:- | 0,10 | 0,20 [ 0,30 | 0,40 | 050 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1.20
Odczekac 5 minut
**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- | 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8.80 | 11,oo| 13.20

Indukcja — poda¢ dozylnie detomiding, odczekac 5 minut przed podaniem dozylnym ketaminy
* W oparciu o dawke 20 pg detomidyny/kg masy ciata
% W oparciu o dawke 2,2 mg ketaminy/kg masy ciata

Podtrzymywanie znieczulenia w odstepach 10 minutowych
Masa ciafa konia w kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

~Detomidyna (10 mg/ml) — 0.05 0.10 0.15 0,20 0,25 0,30 0,40 0,50 0,60
ml:-
~~Ketamina(100 mg/ml) — ml:- 0,55 1,10 1,65 2,20 2,75 3,30 4,40 5,50 6,60

Podtrzymanie — podanie dozylne detomidyny, a nast¢pnie podanie dozylne ketaminy
~ W oparciu o dawke 10 ng detomidyny/kg masy ciata
~~ W oparciu o dawkg 1,1 mg ketaminy/kg masy ciala

KONIE - ROMIFIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i podawanie: Poda¢ dozylnie romifidyng¢ w dawce 100 ug/kg. Konie powinny zaczaé
wykazywac objawy sedacji po 5-10 minutach po iniekcji. Po uzyskaniu sedacji poda¢ w bolusie
dozylnym ketaming w dawce 2,2 mg/kg (co odpowiada 2,2 ml/100 kg). Sedacja powinna wystgpic¢
przed indukcjg znieczulenia.

Podtrzymanie znieczulenia:

Jezeli konieczne jest przedluzenie znieczulenia, mozna zastosowaé nastepujace produkty lecznicze:

a) Tiopental sodu — moze by¢ podany dozylnie w celu podtrzymania znieczulenia.

b) Romifidyna/ketamina — w zaleznosci od wymaganej glgbokosci i czasu trwania znieczulenia, podaé
dozylnie romifidyn¢ w dawce 25-50 u g/kg masy ciala (25-50% dawki poczatkowej), a nastepnie




dozylnie ketaming w dawce 1,1 mg/kg masy ciata (50% dawki poczatkowe;j). Kazde dodanie
produktéw powoduje podtrzymanie znieczulenia przez okoto 8-10 minut i moze by¢ powtarzane w
odstgpach 8-10 minutowych (do 5 razy) bez wybudzania zwierzecia.

Romifidyna i ketamina w znieczuleniach koni (I1V)

Premedykacja i indukcja znieczulenia
Masa ciata konia w kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600

* Romifidyna (10 mg/ml) - ml:- | 0,50 [ 1,00 | 1,50 | 2,00 [ 2,50 | 3,00 | 4.00 | 500 | 6.00
QOdczeka¢ 5-10 minut
**Ketamina (100 mg/ml) — ml:- | 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8.80 | II.OOI 13,20

Indukcja — poda¢ dozylnie romifidyne, odczeka¢ 5-10 minut przed podaniem dozylnym ketaminy
* W oparciu o dawke 100 pg romifidyny/kg masy ciata
** W oparciu o dawkeg of 2,2 mg ketaminy/kg masy ciala

Podtrzymanie znieczulenia w odstepach 8-10 minutowych

Masa ciata konia w kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600
~ Romifidyna (10 mg/ml) —mlL:- | 0,25 | 0,50 | 0,75 1,00 1,25 1.5 2,00 2.5 3,00
~~Ketamina (100mg/ml) - ml:- | 0,55 1,10 1,65 | 220 | 2,75 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60

Podtrzymanie — poda¢ dozylnie romifidyng, a nastepnie poda¢ dozylnie ketaming
* W oparciu o dawke 50 pg romifidyny/kg masy ciata
*# W oparciu o dawke of 1,1 mg ketaminy/kg masy ciata

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

Przedawkowanie ketaminy moze powodowac objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np.
drgawki), bezdech, arytmig i dysfagie. Depresja uktadu oddechowego moze wystapi¢ po podaniu
wysokich dawek ketaminy. Jezeli jest to konieczne, nalezy zastosowaé odpowiednie srodki
podtrzymujgce oddychanie i pojemnos¢ wyrzutowa serca do czasu wystapienia detoksykacji i powrotu
spontanicznego oddechu i aktywnosci serca. Stymulacja farmakologiczna serca nie jest zalecana, o ile
inne srodki wspomagajace sa dostepne.

4.11 Okres (-y) karencji
Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: | dzien

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad nerwowy anestetyki, znieczulenia ogélne, inne anestetyki do
znieczulen ogdlnych, ketamina

Kod ATCvet: QNOIAX03

5.1 Wilasciwosei farmakodynamiczne

Produkt jest anestetykiem dysocjacyjnym do stosowania domig$niowego, podskérnego lub dozylnego.
Produkt powoduje stan katalepsji z amnezjg i analgezja; napigcie mig$niowe jest utrzymane wiaczajac
odruch gardtowy i krtaniowy. Akcja serca, cisnienie krwi i pojemnosé wyrzutowa serca sa obnizone,
depresja ukladu oddechowego nie jest charakterystyczna cecha. Wszystkie te objawy moga byé

modyfikowane, jezeli produkt jest podawany w kombinacji z innymi produktami.

5.2 Wiasciwosei farmakokinetyczne
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Ketamina jest dystrybuowana do wszystkich tkanek natychmiast po podaniu dozylnym, a jej wysokie
stezenie jest stwierdzane w mézgu, watrobie, ptucach i thuszczu. U pséw ketamina wigze si¢ z
biatkami osocza w 53%, u kotéw w 37-53%, a u koni w 50%. U wigkszosci gatunkéw ketamina jest
metabolizowana w watrobie, a metabolity wraz z niezmetabolizowana ketaming s wydalane z
moczem. U kotéw, ketamina prawie w catosci jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej. Czas
polowicznej eliminacji u kotéw i koni wynosi okoto 1 godziny. Redystrybucja ketaminy z OUN jest
wazniejszym czynnikiem determinujacym czas trwania znieczulenia niz okres polowicznej eliminacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzetoninowy chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na niezgodno$¢ chemiczng nie miesza¢ ketaminy z barbituranami lub dizepamem w tej
samej strzykawce.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkéw temperaturowych podczas przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochorny przed $wiatfem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Przezroczysta, bezbarwna 10 ml lub 50 ml fiolka ze szkla typu | zamykana chlorobutylowym korkiem
i aluminiowym kapslem.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B
02-976 Warszawa

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

1



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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