CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Narkamon, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina 100 mg
(w postaci ketaminy chlorowodorku 115.4 mg)

Substancje pomocnicze:

Benzetoniowy chlorek 0,10 mg
Disodu edetynian 0,11 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Czysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do krotkotrwalego znieczulania ogolnego, po uprzedniej premedykacji, przy zabiegach
diagnostycznych (np. bolesne badanie, endoskopia, poskromienie i uspokojenie wymagajace napigeia
migsni szkieletowych) i terapeutycznych (np. drobne zabiegi chirurgiczne w obrebie skory 1 migsni)
oraz do indukeji i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u psow, kotdéw i koni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig uktadu krazenia, niewydolnoscia watroby i nerek.

Nie stosowac u zwierzat z nadcisnieniem, urazami glowy, otwartymi urazami gatki ocznej lub w
przypadku zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong padaczka.

Nie stosowac u zwierzat w stanie szoku lub nadmiernie pobudzonych.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolng substancjg¢ pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przed podaniem produktu nalezy zastosowac 12 godzinna gtodéwke.

Nalezy zwrocié uwage, ze ketamina lepiej znosi bol somatyczny niz trzewny, dlatego w celu
uzyskania pelnego znieczulenia nalezy uzupehié znieczulenie innymi $rodkami.

Po zastosowaniu ketaminy odruch gardlowy, krtaniowy i rogoéwkowy nie ulegajg ostabieniu.

Do zabiegow dotyczacych gardla, krtani, tchawicy, oskrzeli, a takze do zabiegdéw diagnostycznej
endoskopii zaleca si¢ stosowanie wraz z odpowiednim srodkiem miorelaksacyjnym.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dozylnie stosowaé w bardzo powolnych wlewach.

Ketamina zwigksza wydzielanie $liny i wydzielniczo$¢ w drogach oddechowych, co moze prowadzi¢
do zachty$niecia sie i niedroznosci drog oddechowych.

W trakcie znieczulenia nalezy pamigtac o zabezpieczeniu oka przed wysychaniem rogdwki.

Podczas wybudzania zwierzat znieczulonych przy uzyciu ketaminy moga pojawic sig nastgpujace
objawy: halucynacje, majaczenie, niezborno$¢ ruchowa, nadwrazliwos¢ na dotyk, nadreaktywnosé,
agresja. Podczas wybudzania nalezy zapewni¢ zwierzetom ciszeg i spokdj oraz ochrong przed
samookaleczeniem.

W przypadku duzej utraty krwi nalezy zmniejszy¢ dawke ketaminy.

Poniewaz ketamina zwigksza liczbg uderzen serca na minutg oraz zapotrzebowanie migsnia sercowego
na tlen, nalezy stosowac ja z ostroznoscia u pacjentow z chorobg migénia sercowego.

Ketamina powoduje umiarkowana depresj¢ oddechowa, czgsto zmniejsza liczbg oddechow 1 objgtosci
minutowej. Po podaniu ketaminy pojawia sig charakterystyczny typ oddychania polegajacy na
pojawianiu si¢ dtugich okresow bezdechu po wdechu, dlatego podczas trwania znieczulenia nalezy
kontrolowa¢ pracg serca i pluc.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowej samoiniekcji, potknieciu czy rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Produkt ma bardzo silne dziatanie. Nalezy unika¢ przypadkowego wstrzyknigceia. Nalezy chronic igle
az. do momentu podania produktu.

Nalezy unikac kontaktu produktu z oczami i skora.

W przypadku kontaktu produktu ze skora nalezy natychmiast przemy¢ miejsce kontaktu duza iloscig
wody. Zdjac zanieczyszczone ubranie i obuwie.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ oko duza iloscia wody. W
sytuacji wystapienia dzialan niepozadanych, nalezy zwrécic sig o pomoc lekarska.

W sytuacji przypadkowego spozycia produktu nalezy wypi¢ duza ilos¢ wody, natychmiast zglosic sig
po pomoc lekarska oraz pokazad lekarzowi ulotke lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZIC
POJAZDOW.

W sytuacji przypadkowego wstrzyknigeia produktu, nalezy natychmiast zglosic sig¢ po pomoc lekarskg
oraz pokazaé lekarzowi ulotke lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZIC POJAZDOW.

Nie wolno palié, jesé i pi¢ podczas podawania produktu.

Produktu nie powinny podawac kobiety ciezarne lub karmigce, osoby starsze, pacjenci z chorobami
serca, osoby ze schorzeniami uktadu krazenia i oddychania oraz osoby z cukrzyca.

Informacja dla lekarza:
Nie wolno zostawia¢ pacjenta bez opieki, nalezy podtrzymywac oddychanie. Leczenie powinno by¢
objawowe z odpowiedniq terapig podtrzymujaca.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu ketaminy mozliwa jest depresja oddechowa, bezdech, duszno$é, zatrzymanie akcji serca.
Mozliwe sq stany spastyczne miesni szkieletowych, skurcze toniczno-kloniczne oraz drgawki.

U psow i koni drgawki tuz po podaniu ketaminy, jak i w czasie odzyskiwania §wiadomosci.
Ketamina zwigksza wydzielanie $liny i wydzielanie w drogach oddechowych, co moze prowadzi¢ do
zachly$nigcia si¢ i niedroznosci drog oddechowych. W niektérych przypadkach dochodzi do
wystapienia wymiotdw, szczegdlnie u psow i kotéw poddanych monoanestetycznej terapii.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac¢ w czasie cigzy 1 laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laczne stosowanie ksylazyny z ketaming zapewnia korzystny przebieg znieczulenia.



Ksylazyna, detomidyna, medetomidyna i acepromazyna zapobiegaja wystapieniu drgawek po podaniu
ketaminy. Atropina zapobiega nadmiernemu wydzielaniu $liny. L.aczne stosowanie ksylazyny,
ketaminy oraz atropiny pozwala na zmniejszenie dawek lekow i uzyskanie optymalnego znieczulenia
zwierzat. Po podaniu ketaminy zapotrzebowanie pacjentow na srodki do znieczulenia wziewnego
zmniejsza sig. Diazepam i midazolam czesciowo zapobiegaja reakcjom psychomimetycznym.
Dzialanie ketaminy nasilaja takze inne srodki obnizajace aktywnos¢ OUN (np. halotan).

Pestycydy oraz insektycydy moga oslabiac dzialanie ketaminy.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Sposdb podania: produkt podaje si¢ domig$niowo lub dozylnie. Dozylne podanie jest zalecane dla
duzych zwierzat.
Dawka musi by¢ ustalona indywidualnie dla kazdego zwierzecia.

Kon

0,8-2,2 mg/kg m.c. dozylnie

W celu uzyskania bezpiecznego znieczulenia nalezy zastosowaé premedykacje skiadajaca sig z
podania dozylnego acepromazyny w dawce 0,1 mg/kg m.c., nastgpnie gwajfenezyny w dawce 90-120
mg/kg m.c. lub ksylazyny w dawce 0,4-0,6 mg/kg m.c.

Po wystgpieniu dziatania tych lekéw nalezy podaé ketamine w dawce 0,8-2,2 mg/kg m.c.

W celu przedluzenia lub zwiekszenia stopnia znieczulenia ogdlnego, mozna podac dodatkowo takaq
sama dawke ketaminy jaka zastosowano do wywolania znieczulenia.

Pies

Znieczulenie proste: 10-15 mg/kg m.c.

Znieczulenie zlozone: podanie dozylne lub domigsniowe 5-15 mg/kg m.c.

Przyklady znieczulenia ztozonego:

- atropina w dawce 0,05 mg/kg m.c. podana dozylnie, domigsniowo lub podskornie, razem z
acepromazyng w dawce 0,1 mg/kg m.c., po wystapieniu dzialania tych lekow nalezy poda¢ dozylnie
ketamine w dawce do 15 mg/kg m.c.

- atropina w dawce 0,05 mg/kg m.c. podana domig$niowo razem z ksylazyna w dawce 1,1 mg/kg m.c.;
po wystapieniu dzialania tych lekdéw nalezy podaé¢ domig$niowo ketaming w dawce do 15 mg/kg/m.c.

Kot

Znieczulenie proste: podanie domigsniowe 10-15 mg/kg m.c.

Znieczulenie zlozone: podanie domigéniowe 5-15 mg/kg m.c.

Przyklady znieczulenia zlozonego: - atropina w dawce 0,05 mg/kg m.c. podana dozylnie,
domigsniowo lub podskornie, razem z acepromazyng w dawce 0,1 mg/kg m.c, po wystapieniu
dzialania tych lekdw nalezy podaé dozylnie ketaming w dawce do 15 mg/kg m.c.

- atropina w dawce 0,05 mg/kg m.c. podana domigéniowo razem z ksylazyna w dawce 1,1 mg/kg m.c.,
po wystapieniu dzialania tych lekow nalezy podaé domigéniowo ketaming w dawce do 15 mg/kg m.c.

Korek fiolki gwarantuje szczelno$c¢ opakowania do nie wiecej niz 50 przektud.

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

U koni po premedykacji ksylazyna i dozylnym wstrzyknigciu ketaminy w dawce trzykrotnie wyzszej
od zalecanej, w okresie wybudzania ze stanu znieczulenia ogolnego, obserwowano: sztywnosc,
drzenie mig$ni, rozszerzenie Zrenic, nadmierne pocenie, nadci$nienie tgtnicze, tachykardig i
podwyzszona temperaturg ciala.

W badaniach na psach, ktorym podawano ketaming w dawce 4, 20 lub 40 mg/kg m.c. codziennie przez
6 tygodni stwierdzono zmniejszenie masy ciala i anoreksje¢ we wszystkich badanych grupach.
Przekroczenie dawek rekomendowanych prowadzi do depresji oddechowej. Dawka 8-krotnie wyzsza
od zalecanej powoduje porazenie ukladu oddechowego, natomiast dawka 12-krotnie wigksza prowadzi
do zatrzymania krazenia.



4.11. Okres(-y) karencji

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Konie poddane leczeniu produktem musza zosta¢ oznaczone jako nie przeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksiazce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zargjestrowanym zwierzgtom z rodziny koniowatych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Anestetyki — Znieczulenie ogolne — Inne anestetyki do znieczulania
ogolnego - Ketamina
Kod ATCvet: QNO1AXO03

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ketamina jest antagonistg receptorow NMDA i agonistg receptorow opioidowych. Wywoluje objawy
znieczulenia ogdlnego z amnezja, stabym dziataniem nasennym i wyraznym dzialaniem
przeciwbolowym. Ze wzgledu na zréznicowane dzialanie na poszczegolne struktury centralnego
ukladu nerwowego (pobudzenie ukladu limbicznego, hamowanie szlakéw wzgorzowo-korowych),
stan zwierzgeia po podaniu ketaminy nazywany jest znieczuleniem dysocjacyjnym. Ketamina nie
prowadzi do zwiotczenia migéni szkieletowych, a nawet moze prowadzi¢ do wzrostu ich napigcia,
dlatego powinna by¢ podawana z lekami o wlasciwosciach miorelaksacyjnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym ketamina jest bardzo szybko wchianiana do krwi i dystrybuowana do
tkanek (T« wynosi okoto 10 min.). Czas dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi u psa, kota i konia
okoto 2-3 min. Ketamina laczy sig z biatkami osocza w srednim stopniu (okolo 50%). Biologiczny
okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi: u psa 60 min, kota 80 min, konia 42 min. Ketamina
metabolizowana jest w watrobie, gléwnie do norketaminy, ktora wykazuje okolo 10-30% aktywnosci
ketaminy i dihydronorketaminy. Po sprzegnieciu z kwasem glukuronowym metabolity i niewielka
ilos¢ niezmienionej ketaminy sg wydalane z moczem. U kota w moczu stwierdza si¢ wigksze stgzenie
wolnej formy norketaminy i ketaminy w poréwnaniu do innych gatunkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzetoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne srodKki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac w opakowaniu zewngtrznym. Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Opakowanie bezposrednie:

Fiolki ze szkla o pojemnos$ci 10 ml (klasa hydrolityczna I) i 50 ml (klasa hydrolityczna II), zamykane
korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie zewnetrzne:
Tekturowe pudetko: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe ,INEX™ Spotka Jawna
ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex(@biofaktor.pl

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



