ULOTKA INFORMACYJNA
Ketaset 100 mg/ml
Roztwdr do wstrzykiwan dla pséw, kotdw i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n, Finca La Riba

17813 Vall de Bianya (Gerona)

Hiszpania

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketaset 100 mg/ml

Roztwdér do wstrzykiwan dla psow, kotéw i koni

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina: 100 mg

(co dopowiada chlorowodorkowi ketaminy) 11536 mg

Substancja pomocnicza:
Benzetoninowy chlorek 0,10 mg

Rozwér do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny roztwdr, wolny od widocznych zanieczyszczen

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do indukcji znieczulenia:

a) w potaczeniu z butorfanolem i medetomidyng u pséw i kotdw,
b) w polaczeniu z ksylazyna u pséw, kotéw i koni,

¢) w polaczeniu z detomidyng u koni,

d) w potaczeniu z romifidyna u koni.

W oparciu o analize bilansu korzy$¢/ryzyko przeprowadzonej przez lekarza weterynarii, produkt moze
by¢ zastosowany jako samodzielny lek do poskramiania zwierzat lub do niewielkich zabiegow
chirurgicznych, niewymagajacych zwiotczenia migsni u kotéw.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami watrobowymi lub nerkowymi.

Nie stosowaé u zwierzat we wstrzasie lub z wyraznym wzrostem cisnienia krwi lub jaskrg.
Nie stosowac u pséw atipamezolu do rewersji dziatania ketaminy.

Nie stosowac ketaminy jako samodzielnego leku u pséw i koni.

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancjg
pomocniczy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie domiesniowe moze by¢ bolesne.

Ketamina moze powodowaé §linienie u kotéw. Premedykacja atroping moze ograniczac ten efekt.
Zglaszano drganie mie$ni i drgawki toniczne u kotéw po podaniu zalecanej dawki.

U pséw i kotéw podczas znieczulenia oczy pozostaja otwarte, a zrenice sg rozszerzone. Obserwowano
takze oczoplgs.

Moze wystgpi¢ takze zalezna od dawki depresja uktadu oddechowego. Podczas podania zbyt szybko
lub w dawce przekraczajacej zalecang moze dojs¢ do powaznych zaburzen oddychania.

Ketamina przyspiesza prace serca i podnosi ci$nienie t¢tnicze krwi.

Nagte reakcje — ataksja, nadwrazliwo$¢ na bodzcee, pobudzenie — moga wystapic¢ podczas fazy
wybudzania.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty 1 konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Nalezy zwréci¢ 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 nakiuty do 20 razy.

PSY - KSYLAZYNA/KETAMINA

Dawkowanie i drogi podania: podac ksylazyne w dawce 1 mg/kg w iniekcji domigsniowe;.
Natychmiast poda¢ domig$niowo ketaming w dawce 15 mg/kg (co odpowiada 1.5 ml/10 kg masy
ciala).

Dziatanie: Psy przyjmuja pozycje lezgcg w ciggu okoto 3 minut i tracg odruch podeszwowy w ciggu
okolo 7 minut. Czas trwania znieczulenia wynosi okolo 24 minut, odruch podeszwowy powraca po
okoto 31 minutach po podaniu produktu.

Ksylazyna i ketamina w znieczuleniach pséw (IM)

Masa ciala psa w kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
#*Ksylazyna (2% roztwdr) — ml:- 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 1.00 1525 1,50 | 2,00
##Ketamina (100mg/ml) — ml:- 015 | 045 | 0,75 | 1,50 | 225 | 3,00 | 3.75 | 450 | 6,00

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

PSY- MEDETOMIDYNA/KETAMINA
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Dawkowanie i droga podania: Poda¢ domiesniowo 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 dawki 7,5 mg/kg. Czas trwania znieczulenia wynosi odpowiednio okoto 301 50
minut.

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

Masa ciata psa w kg:- 1 3 o] 10 15 20 25 30 40
#*Medetomidyna (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 ] 025 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
Nie stosowa¢ atipamezolu do odwrdcenia efektéw dziatania ketaminy

*W oparciu o dawke 40 ng medetomidyny/kg masy ciata
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 — okoto 50 minut)

Masa ciala psa w kg:- 1 3 5 10 15 20 25 30 40
#*Medetomidyna (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:- 0,08 | 0,23 | 038 | 0,75 | 1,13 | 1,50 | 1,88 | 2,25 | 3,00
Nie stosowa¢ atipamezolu do odwrdcenia efektéw dzialania ketaminy

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

PSY - BUTORFANOL/MEDETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania:_Poda¢ domigéniowo butorfanol w dawce 0,1 mg/kg i medetomidyng
w dawce 25 ug/kg. Po pigtnastu minutach od podania butrfanolu i medetomidyny poda¢ domigéniowo
ketamine w dawce 5 mg/kg (co odpowiada 0,5 ml/10 kg masy ciala).

Dzialanie:_Po podaniu butorfanolu i medetomidyny, psy przyjmuja lezgcg pozycja po okoto 6
minutach i traca odruch podeszwowy po okolo 14 minutach. Odruch podeszwowy powraca po okolo
53 minutach po podaniu ketaminy. Lezenie na mostku obserwuje si¢ 35 minut pézniej, a pozycje¢
stojgca po kolejnych 36 minutach.

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

Masa ciala psa w kg:- 1 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 | 040
**Medetomidyna (1 mg/ml) — ml:- 0,03 | 0,08 | 0,13 | 0.25 | 0,38 | 0,50 | 0,63 | 0.75 | 1,00

Poda¢ domigéniowo butorfanol i medetomidyne w dawkach podanych powyzej
Odczekaé 15 minut przed podaniem domiesniowym ketaminy w dawkach podanych ponizej
i Ketamina (100 mg/ml) - ml [0,05]0.15]025]050]075] 1,00 1,25 ] 1,50 | 2,00
Nie stosowa¢ atipamezolu do odwrdcenia efektéw dziatania ketaminy
* W oparciu o dawke 0.1 mg butrfanolu/kg masy ciala
##+W oparciu o dawke 25 png medetomidyny/kg masy ciala
W oparciu 0 dawke 5 mg ketaminy/kg masy ciata

KOTY - KETAMINA JAKO SAMODZIELNY PRODUKT

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

Dawkowanie i droga podania: Produkt moze by¢ stosowany dozylnie lub podskdrnie, ale zaleca sig
podanie drogg domiesniowa. Dawka ketaminy wynosi 11-33 mg/kg w zaleznosci od planowanego
stopnia poskromienia lub zasiggu zabiegu chirurgicznego.

Ketamina jako samodzielny produkt w znieczuleniach u kotow (IM, IV, SC)
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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 | 0,22 | 027 | 033 | 038 | 044 | 049 | 055
Niewielki zabieg chirurgiczny
##Ketamina(100 mg/ml) — ml:- 049 | 066 | 082 | 099 | LI5S | 1,32 | 148 | 1.65

#W oparciu o dawke 11 mg ketaminy/kg masy ciala, wystarczajgcej do niewielkiego unieruchomienia
## W oparciu 0 dawke 33 mg ketaminy /kg masy ciala, wystarczajacej do wykonania niewielkich zabiegow
chirurgicznych i poskramiania niespokojnych kotéw.

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

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

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

Premedykacja acepromazyng w znieczuleniu ketaming jako jedynym anestetykiem: Jako
premedykacje mozna poda¢ domieéniowo acepromazyng. Podczas znieczulenia ketaming mozna
przeprowadzié¢ 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: Poda¢ ksylazyne w dawce 1,1 mg/kg (co odpowiada 0,28 ml/5 kg
masy ciala 2% roztworu ksylazyny). Odczekac 20 minut, a nastgpnie poda¢ domigsniowo ketaming w
dawce 22 mg/kg masy ciala (co odpowiada 1,1 ml/5 kg).

Dzialanie: Ksylazyna moze powodowa¢ wymioty do 20 minut po podaniu. Znieczulenie osiggane jest
po okolo 3-6 minutach po podaniu domig¢éniowym ketaminy. Kombinacja ksylazyna/ketamia daje
glebokie znieczulenie z wyraznym wplywem na uklad oddechowy i krazenia oraz diuzszym okresem
wybudzania niz w przypadku polaczenia acepromazyny i ketaminy.

Ksylazyna i ketamina w znieczuleniach kotow — (IM)

Masa ciata kota w kg:- 1,5 2 2,5 3 3.5 4 4.5 5
*Ksylazyna (2% roztwér) — ml:- 0,08 0.11 0,14 0,17 0,19 0,22 0.25 0,28
Odczekaé 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 ciala
5 W oparciu o dawke 22 mg ketaminy/kg masy ciala

KOTY - MEDETOMIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i droga podania:

a) Podanie domie$niowe

Poda¢ domies$niowo medetomidyne w dawce 80 ug/kg. Nastepnie poda¢ niezwlocznie domig$niowo
ketamine w dawce od 2,5 mg do nie wiecej niz 7,5 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,12-0,38 ml/5
kg).

Medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotow (IM)

Masa ciata kota w kg:- 1.5 2 2.5 3 35 4 4.5
* Medetomidine (I 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 dawke 80 ug medetomidyny/kg masy ciata
#% W oparciu o dawke 5 mg ketaminy/kg masy ciata

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

Medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IV)

Masa ciata kota w kg:- 1,5 2 2:5 3 3.5 4 4,5 5
#* Medetomidina (I 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 ciafa
#* W oparciu o dawke 1,25 mg ketaminy/kg masy ciala

Dzialanie; Znieczulenie osiagane jest w ciggu 3-4 minut (po podaniu domigsniowym). Czas trwania
znieczulenia moze wynosic¢ 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 podezas stosowania kombinacji medetomidyna/ketamina.

Dos$wiadczenie kliniczne wykazato, ze podczas stosowania u kotéw dozylnie ketaminy i
medetomidyny, podanie domig$niowe atipamezolu w dawce 100 pg/kg powoduje powrét do pozycji
lezgcej na mostku w ciggu 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 dawee 0.4 mg/kg, medetomidyng w dawce 80 png/kg i ketaming w
dawce 5 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,25 ml produktu/5 kg).

Butrofanol, medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IM)

Masa ciata kota w kg:- 1,5 2 2:5 3 3,5 4 4.5 B

“Butorfanol (10 mg/ml) — ml:- 006 | 008 | 010 | 0.12 | 0.14 | 0.16 | 0.18 | 0,20
*# Medetomidyina (1 mg/ml) — ml:- 0,12 0,16 0,20 0,24 0,28 0,32 0,36 0,40
## kK etamina (100 mg/ml) — ml:- 0,08 | 0,10 | 0,43 | 0,5 | 0,18 | 0,20 | 023 | 025

Ed

W oparciu o dawkg 0,4 mg butorfanolu/kg masy ciafa
*% W oparciu o dawke 80 ng medetomidyny/kg masy ciata

w55 W oparciu o dawke 5 mg ketaminy/kg masy ciata

b) Podanie dozylne

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

Butrofanol, medetomidyna i ketamina w znieczuleniu kotéw (IV)

Masa ciala kota w kg:- 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5
*Butorfanol (10 mg/ml) — ml:- 0,02 0,02 0,03 0,03 0,04 0,04 0,05 0.05
** Medetomidyna (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:- 0,04 005 |006 |008 0,09 0,00 |01 0,13

* W oparciu o dawke 0,1 mg butorfanolu/kg masy ciata
#% W oparciu 0 dawke 40 ug medetomidyny/kg masy ciata
##% W oparciu 0 dawke 2,5 mg ketaminy/kg masy ciata

Dzialanie: Koty przyjmujg pozycje lezaca w ciagu 2-3 minut po iniekcji domiesniowej. Utrata
odruchu podeszwowego nastepuje 3 minuty po podaniu lekéw. W ciggu 45 minut od wywotania
znieczulenia podanie 200 pg atipamezolu/kg powoduje przywrdcenie 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 ponize;:

Przyblizony czas reakeji po podaniu dozylnym potréjnej kombinacji lekéw:
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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
stojacej
1525 32 sekundy 62 sekundy 26 minut 54 minuty 74 minuty
2,50 22 sekundy 39 sekund 28 minut 62 minuty 83 minuty

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

Doswiadczenie kliniczne wykazato, ze wybudzenie, na jakimkolwiek stadium, przy zastosowaniu 100
g atipamezolu/kg, powoduje powrdt 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 sig stosowanie katetera dozylnego.

Czasami pobudzone konie stabo reaguja na $rodki anestetyczne. W celu osiggnigcia najlepszych
rezultatow, wazne jest by nie stresowac koni przed podaniem znieczulenia, a podezas calej procedury,
od wystgpienia znieczulenia do wybudzenia powinno zapewnié sig cisze i spokdj. Dla koni, ktére sg
zestresowane przed znieczuleniem, zastosowanie acepromazyny na 45 minut przed podaniem
detomidyny lub romifidyny ulatwia postepowanie ze zwierzeciem i zaloZenie katetera dozylnego.

Jezeli nie uda si¢ uspokoic zwierzecia po podaniu ksylazyny, detomidyny lub romifidyny, nie
powinno podawaé si¢ ketaminy i nalezy zakonczy¢ procedure znieczulania. Nalezy oceni¢ takg
sytuacje i zbadaé¢ dlaczego kon nie reaguje na znieczulenie, a nastgpnie zmieni¢ warunki otoczenia lub
leki, jezeli jest to konieczne, zanim sprébuje si¢ ponownie znieczuli¢ zwierze nastgpnego dnia.

Stwierdzono, ze podczas kastracji zastosowanie lidokainy 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. Ketamine nalezy podaé¢ w bolusie w ciagu 5 minut po podaniu ksylazyny w dawce
2,2 mg ketaminy/kg masy ciata (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 lezgca osiggana jest po 1-2 minutach. W ciggu pierwszych minut mogg
wystapi¢ drzenia migsniowe, ale jest to bardzo powszechny objaw. Znieczulenie moze réznic si¢
czasem trwania u réznych zwierzgl - 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
indukgji znieczulenia.

Wybudzenie najczesciej przebiega spokojnie, ale konie moga wybudzi¢ sie nagle. Dlatego tez waznym
] ] ] g 8

jest planowac krétkotrwate zabiegi lub zapewni¢ przedluzenie znieczulenia. W celu wydtuzenia czasu

narkozy, mozna zastosowaé intubacje 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 | 440 | 550 | 6,60
Odczekad dwie minuty
#%Ketamina (100 mg/ml) — ml: l 1.10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 1 5.50 | 6,60 | 8,80 ‘ 1[.00| 13,20

+ Ksylazyne poda¢ 2 minuty przed podaniem ketaminy
* W oparciu o dawke 1,1 mg ksylazyny/kg masy ciata
## W oparciu o dawke 2,2 mg ketaminy/kg masy ciata

KONIE - DETOMIDYNA/KETAMINA
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Dawkowanie i droga podania: Detomidyna powinna by¢ podana dozylnie w dawce 20 ug/kg. Nalezy
odczekac 5 minut by zapewnié koniom gieboka sedacje, a nastgpnie poda¢ w bolusie dozylnym
ketamine w dawce 2,2 mg/kg masy ciala (co odpowiada 2,2 ml produktu/100 kg).

Dziatanie: Wystapienie znieczulenia jest stopniowe: wigkszos¢ koni potrzebuje okoto I minuty by
przyjaé¢ pozycje lezaca. Wiekszym, wysportowanym koniom moze zaja¢ to koto 3 minut. Znieczulenie
poglebia sie w ciggu kolejnych 1-2 minut i w tym czasie nalezy zostawi¢ konie w spokoju. Konie
odzyskujg pozycje mostkowg po okoto 20 minutach po podaniu produktu, znieczulenie trawa okoto
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
nastepnie ketaming w dawce 1,1 mg/kg (50% poczatkowej dawki). To zapewni dodatkowe 10 minut
narkozy, ktéra moze by¢ w ten sposob podtrzymywana w odstepach 10 minutowych (do 5 razy) bez
wybudzania.

Detomidyna i ketamina w znieczuleniach koni (IV)
Premedykacja i indukcja znieczulenia
Masa ciala konia w kg:- 50 100 150 200 250 300 400 500 600
#*Detomidyna (10 mg/ml) —mk:- | 0,10 | 0,20 | 0,30 | 040 [ 050 | 0.60 | 0,80 1,00 | 1,20
Odczekad 5 minut
##Ketamina (100 mg/ml)—ml:~| 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 | 8.80 | 11.00[ 13,20

Indukcja - poda¢ dozylnie detomiding, odczeka¢ 5 minut przed podaniem dozylnym ketaminy
W oparciu o dawke 20 ng detomidyny/kg masy ciala
## W oparciu o dawke 2.2 mg ketaminy/kg masy ciata

Podtrzymywanie znieczulenia w odst¢pach 10 minutowych
Masa ciala 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 1LI0 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60

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

KONIE - ROMIFIDYNA/KETAMINA

Dawkowanie i podawanie:_Poda¢ dozylnie romifidyne w dawce 100 ug/kg. Konie powinny zacza¢
wykazywa¢ objawy sedacji po 5-10 minutach po iniekeji. Po uzyskaniu sedacji poda¢ w bolusie
dozylnym ketaming w dawce 2,2 mg/kg (co odpowiada 2.2 ml produktu/100 kg). Sedacja powinna
wystapi¢ przed indukcjg znieczulenia.

Podtrzymanie znieczulenia:

Jezeli konieczne jest przedluzenie znieczulenia, mozna zastosowaé nastgpujgce produkty lecznicze:
a) Tiopental sodu — moze by¢ podany dozylnie w celu podtrzymania znieczulenia.

b) Romifidyna/ketamina — w zaleznoscei od wymaganej glebokosei i czasu trwania znieczulenia, podac
dozylnie romifidyne w dawce 25-50 u g/kg masy ciata (25-50% dawki poczatkowej). a nastgpnie
dozylnie ketaming w dawce 1,1 mg/kg masy ciata (50% dawki poczatkowej). Kazde dodanie
produktéw powoduje podtrzymanie znieczulenia przez okoto 8-10 minut i moze by¢ powtarzane w
odstepach 8-10 minutowych (do 5 razy) bez wybudzania zwierzecia.

Romifidyna i ketamina w znieczuleniach koni (IV)
Premedykacja i indukcja znieczulenia

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

# Romifidyna (10 mg/ml) — mk- | 0,50 1,00 1.50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 5.00 | 6.00

Odczekac 5-10 minut
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##Ketamina (100 mg/ml) — ml:- | 1.10 | 2,20 | 3,30 | 4.40 | 5.50 | 6.60 | 8,80 | 11,00 | 13,20 |
Indukcja — poda¢ dozylnie romifidyng., odczeka¢ 5-10 minut przed podaniem dozylnym ketaminy

* W oparciu o dawke 100 ng romifidyny/kg masy ciata

*% W oparciu o dawke 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) —ml:- | 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 | 2,20 | 275 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60

Podtrzymanie — poda¢ dozylnie romifidyne. a nast¢pnie podaé dozylnie ketaming
~ W oparciu o dawke 50 ng romifidyny/kg masy ciala
~~ W oparciu o dawke of 1.1 mg ketaminy/kg masy ciala

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zgodnie z ogdlnie akceptowang dobrg praktyka anestezjologiczng nalezy przeglodzic¢ zwierzeta przed
znieczuleniem, jezeli jest to mozliwe.

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

W przypadku zastosowania premedykacji dawka ketaminy powinna by¢ odpowiednio zredukowana.

10. OKRES KARENCJ]I

Konie
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: | dzien

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych warunkéw temepraturowych dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Po pobraniu pierwszej daawki produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni. Usuna¢ niewykorzystany
produkt.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Zastosowanie w premedykacji atropiny moze znmniejszy¢ $linienie u kotéw. Poniewaz zastosowanie
atropiny z alfa-2- agonistami, ktére sg czesto podawane razem z ketaming, moze podwyzszaé
cisnienie krwi tetniczej, przyspieszaé akcje serca i powodowaé arytmie, premedykacja atroping
powinna by¢ stosowana po analizie bilansu korzysé¢/ryzyko przeprowadzonej przez prowadzacego
lekarza weterynarii.

U kotdéw zgtaszano drzenia mie$ni i drgawki toniczne po podaniu zalecanej dawki. Objawy te ustepujg
samoistnie, ale mozna im zapobiega¢ przez podanie ksylazyny lub mogg by¢ one kontrolowane przez
zastosowanie barbituranéw w niskich dawkach.

U pséw i kotdw, podezas narkozy oczy pozostaja otwarte a Zrenice sg rozszerzone. Oczy mozna
chronié¢ przez przykrycie ich wilgotnymi gazikami lub stosujgc odpowiednie masci do oczu.
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Ketamina moze wykazywaé wlasciwosci drgawkotwdrcze lub przeciwdrgawkowe, dlatego powinna
by¢ stosowane ostroznie u pacjentéw z napadami drgawkowymi,

Ketamina moze podwyzszad cisnienie wewnatrzczaszkowe, dlatego moze by¢ niewskazana u
pacjentow z udarem naczyniowo-mozgowym.

Ketamina powinna by¢ stosowana z ostroznoscig jezeli podejrzewa sie obecnosc¢ choréb pluc.
Ketamina nie powoduje zwiotczenia migsni.

Podczas stosowania w polgczeniu z innymi produktami nalezy sprawdzi¢ przeciwwskazania i
ostrzezenia wymienione w odpowiednich dla tych produktéw dokumentach.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowa¢ szezegdlng ostrozno$é w celu uniknigeia samoiniekeji. Zaleca si¢ stosowanie
ochrony igly do czasu podania.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ketamine powinny unikaé kontaktu z tym produktem. Unika¢
kontaktu ze skérg i oczami. Po rozlaniu na skére lub po kontakcie z oczami nalezy natychmiast
przemy¢ je duzg iloscig wody.

Po przypadkowej samoiniekcji lub jezeli wystapig objawy po potknigciu, rozlaniu na skére lub
kontakcie z oczami, nalezy niezwlocznie zwréeid sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE PROWADZIC pojazddw.

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

Dla lekarza:
Nie pozostawiac pacjenta bez opieki. Nalezy podirzymywac oddychanie i zastosowag leczenie
objawowe i wspomagajace.

Stosowanie w ciazy. laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

W zwigzku z przenikaniem ketaminy przez barier¢ fozyskowa moze wystgpic znieczulenie ptodu,
depresja oddechowa noworodkéw.

Podczas stosowania z innymi produktami, nalezy sprawdzi¢ przeciwwskazania i inne ostrzezenia
wymienione dla tych produktow.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostroznosé podezas stosowania pofgezenia ketamina-halotan, poniewaz pétokres

trwania ketaminy jest przedtuzony. Neuroleptyki, trankwilizery, pochodne morfiny, chloramfenikol
nasilaja dziatanie anestetyczne ketaminy. Barbiturany i opiaty moga przediuzac okres wybudzania.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie ketaminy moze powodowaé objawy ze strony osrodkowego ukiadu nerwowego (np.
drgawki). bezdech, arytmie i dysfagig. Depresja uktadu oddechowego moze wystapic¢ po podaniu
wysokich dawek ketaminy. Jezeli jest to konieczne, nalezy zastosowac odpowiednie srodki
podtrzymujace oddychanie i pojemnosé¢ wyrzutows serca do czasu wystapienia detoksykacji i powrotu
spontanicznego oddechu i aktywnosci serca. Stymulacja farmakologiczna serca nie jest zalecana, o ile
inne $rodki wspomagajace sg dostepne.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Ze wzgledu na niezgodnos$é 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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajgce fiolke z 10 ml lub 50 ml.
Niektdre wielkosci opakowai moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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