CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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Vetaketam, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla pséw, kotdw, koni, bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
ketamina 100 mg/ml (w postaci ketamlny chlorowodorek 115,33 mg/ml)

Substancja pomocnicza:
Chlorobutanol 3 mg/ml (w postaci chlorobutanolu pétwodnego)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon, bydto, owca, §winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Znieczulenia po uprzedniej premedykacji w celu wykonania krétkotrwatych 10—40 minutowych
zabiegow chirurgicznych, niewywolujacych bdlu trzewnego (np. usuwanie kamienia nazgbnego,
usuwanie ciat obcych z jamy ustnej, przetyku, nacinanie ropni, zmiana opatrunkéw, badania RTG,
badania kliniczne zwierzat agresywnych i pobudliwych).

Pelne znieczulenie z premedykacja, w potgczeniu z innymi §rodkami (miorelaksacyjnymi,
przeciwbdlowymi, innymi anestetykami lub neuroleptykami) np. do operacji ztaman, repozycji
zwichnigcia, kastracji, amputacji, cesarskiego ciecia, laparotomii, usuwania guzéw nowotworowych,
naciecia ropni, operacji przepuklin, krioterapii grudkowego zapalenia trzeciej powieki, a takze
indukcji znieczulenia wziewnego.

Jako $rodek indukcyjny do znieczulenia wziewnego (np. w zabiegach okulistycznych).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscig uktadu krazenia, niewydolnoscig watroby i nerek.
Nie stosowac u zwierzat z nadci$nieniem, urazami glowy, otwartymi urazami gatki ocznej lub
w przypadku zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Nie stosowaé u zwierzat w stanie szoku lub nadmiernie pobudzonych.

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzona padaczka.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub chlorobutanol.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przed podaniem produktu nalezy zastosowaé 12 godzinng glodowke.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze ketamina lepiej znosi bdl somatyczny niz bol trzewny, dlatego w celu
uzyskania pelnego znieczulenia nalezy uzupeic znieczulenie innymi §rodkami.

Po zastosowaniu ketaminy odruch gardtowy i krtaniowy, a takze rogéwkowy nie ulegaja ostabieniu.
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Nie zaleca si¢ stosowania produktu bez podania odpowiedniego srodka miorelaksacyjnego do
zabiegdw w obrebie gardta, krtani, tchawicy, oskrzeli, a takze w diagnostycznych zabiegach
endoskopowych. Podczas stymulacji odruchy te nasilaja sig, co powoduje trudnosci podczas intubacji
pacjentéw. W zwigzku z brakiem zniesienia czucia trzewnego, wplywem pobudzajgcym na
perystaltyke jelit oraz zwiekszeniem napigcia migsni, ketaminy nie uzywa si¢ jako monoanestetyku w
przypadku operacji w obrebie jamy brzuszne;j i klatki piersiowe;.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Dozylnie produkt powinien by¢ stosowany w bardzo powolnych wlewach.

Ketamina zwieksza wydzielanie §liny i wydzielniczo$¢ w drogach oddechowych, co moze prowadzi¢
do zachlysniecia si¢ i niedroznosci drég oddechowych. Z tego powodu do premedykacji zaleca sig
stosowanie $rodkow antycholinergicznych.

W czasie trwania znieczulenia przy uzyciu ketaminy powieki pozostaja otwarte, dlatego nalezy
pamietaé o zabezpieczeniu oka przed wysychaniem rogéwki.

Podczas wybudzania pacjentéw znieczulanych przy uzyciu ketaminy moga pojawia¢ si¢ halucynacje i
majaczenie. Dodatkowo moze wystepowaé niezbornos¢ ruchowa, zwigkszenie aktywnosci
motorycznej, nadwrazliwo$é na dotyk, nadreaktywnos¢, a nawet agresja. Podczas wybudzania nalezy
zapewni¢ zwierzetom cisze i spokéj oraz ochrong przed samookaleczeniem.

Nalezy zmniejszyé dawki ketaminy w przypadku zwierzat, u ktorych doszto do duzej utraty krwi.
Poniewaz ketamina zwieksza liczbe uderzen serca na minutg oraz zuzycie tlenu i zapotrzebowanie
mie$nia sercowego na tlen, nalezy stosowa¢ ja z najwigksza ostroznoscia u pacjentdw z chorobg
migsnia sercowego.

Ketamina powoduje umiarkowang depresj¢ oddechowa. Czgsto powoduje zmniejszenie liczby
oddechéw i objetosci minutowej. Po podaniu ketaminy pojawia si¢ charakterystyczny typ oddychania
polegajacy na pojawieniu si¢ dlugich okreséw bezdechu po wdechu, dlatego podczas trwania
znieczulenia nalezy kontrolowa¢ prace serca i ptuc.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Vetaketam jest produktem o bardzo silnym dziataniu. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ w celu
unikniecia samoiniekcji. W przypadku niezamierzonego wstrzyknigcia preparatu osobie podajacej
produkt moze doj$¢ do zniesienia czucia, a po okoto 10 minutach utraty przytomnosci, trwajacej 10-15
minut. Po wybudzeniu moze wystapi¢ amnezja i halucynacje. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow. W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skéra, btonami
$luzowymi miejsca te niezwlocznie przeptukaé woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu ketaminy mozliwa jest depresja uktadu oddechowego, bezdech, dusznos¢, zatrzymanie
akcji serca.

Dziataniem ubocznym podczas stosowania ketaminy sg stany spastyczne migéni szkieletowych, ich
skurcze toniczno-kloniczne, a nawet stany pobudzenia objawiajace si¢ wzmozonym napigciem migsni,
drgawkami i wydawaniem gtosu. Drgawki wystepujace u psow i koni pojawiajg si¢ zaréwno tuz po
podaniu ketaminy, jak i w czasie odzyskiwania przytomnosci. Sa one rzadko obserwowane u kotow.
Wzmozone napiecie miesni szkieletowych, skurcze toniczno-kloniczne, opistotonus oraz nadmierne
$linienie si¢ stwierdzono u 5% psow znieczulanych ketaming.

Ketamina zwieksza wydzielanie $liny i wydzielniczo$¢ w drogach oddechowych, co moze prowadzi¢
do zachty$nigcia sie i niedroznosci drog oddechowych, w niektérych przypadkach moze dojs¢ do
wystgpienia wymiotow — szczegdlnie gdy ketamina podawana jest jako monoanestetyk u psow i
kotow.

W niektorych przypadkach moze dojsé takze do oczoplasu i rozszerzenia Zrenic.
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4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé u zwierzat w zaawansowanej cigzy — poza przypadkami wykonania zabiegu cesarskiego
cigcia. Nie stosowaé w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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. Laczne stosowanie ksylazyny, ketaminy oraz
atropiny pozwala na zmniejszenie dawek lekow i uzyskanie optymalnego znieczulenia zwierzat.
Ketamina nasila dziatanie depolaryzujace i niedepolaryzujace srodkéw zwiotczajacych migsnie.
Podczas stosowania z opioidami i benzodwuazepinami oraz anestetykami do znieczulenia wziewnego
moze powodowaé depresje uktadu krgzenia. Po podaniu ketaminy zapotrzebowanie pacjentéw na
srodki do znieczulenia wziewnego zmniejsza si¢. Diazepam i midazolam czgsciowo zapobiegaja
reakcjom psychomimetycznym. Dziatanie ketaminy nasilajg takze inne srodki obnizajace aktywnos¢
OUN (np. halotan). Stwierdzono takze, ze thiopental zapobiega ketaminowej stymulacji metabolizmu
mozgu i rozszerzenia naczyn moézgowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy i koty: 3—15 mg/kg m.c. domigsniowo i dozylnie.

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

Kuce: 1,65 mg/kg m.c. dozylnie.

Bydto: 2,0-5,0 mg/kg m.c. dozylnie; cieleta 5 mg/kg m.c. domig$niowo.

Owce: 10-20 mg/kg m.c. domigsniowo; 2,2—4,4 mg/kg m.c. dozylnie.

Swinie: 10—15 mg/kg m.c. domigsniowo; 2—5 mg/kg m.c. dozylnie.

Dozylnie produkt powinien by¢ stosowany w bardzo powolnych wlewach.

Stosowanie w potaczeniu z atroping lub ksylazyna:

Koty — poda¢ domigsniowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c. z 1,1 mg/kg m.c. ksylazyny;

po uptywie 10—15 minut poda¢ do 15 mg/kg m.c. ketaminy.

Psy — poda¢ domig$niowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastepnie po uptywie 15 minut

1,1 mg/kg m.c. ksylazyny; po 5 minutach poda¢ do 15 mg/kg m.c. ketaminy.

Konie — poda¢ dozylnie ksylazyne w dawce 1,1 mg/kg m.c.; po 5 minutach podac¢ 2,2 mg/kg m.c.
ketaminy dozylnie.

Kucom podawa¢ ketaming w dawce 1,65 mg/kg m.c. dozylnie.

Znieczulenie ketaming nie jest dtugie i Srednio wynosi: 9,8 minut u kréw, 15 minut u ludzi, natomiast
u $win 24 minuty.

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

Przedawkowanie prowadzi do hamowania czynno$ci oddechowych i arytmii. Objawy
przedawkowania pojawiaja si¢ po kilkukrotnym przekroczeniu dawki rekomendowanej. U koni, po
premedykacji ksylazyng i dozylnym wstrzyknigciu ketaminy w dawce trzykrotnie wyzszej od
zalecanej, w okresie wybudzania ze stanu znieczulenia ogdlnego, obserwowano: sztywnos¢ i drzenie
miesni, rozszerzenie zrenic, nadmierne pocenie, nadci$nienie tetnicze, tachykardie i podwyzszong
temperature ciata. W badaniach na psach, ktérym podawano ketaming domigsniowo w dawce 4, 20
lub 40 mg/kg m.c. (n=4 dla kazdej dawki), codziennie przez 6 tyg., stwierdzono zmniejszenie masy
ciala i anoreksj¢ we wszystkich badanych grupach.

Przekroczenie dawek rekomendowanych prowadzi do depresji oddychania. Dawka 8-krotnie wyzsza
od zalecanej powoduje porazenie uktadu oddechowego, a dawka 12-krotnie wigksza prowadzi do
zatrzymania krazenia.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania ma na celu podtrzymanie funkcji oddechowych i funkcji
uktadu krazenia; nalezy tez uwzgledni¢ mechaniczne metody reanimacji — podtrzymanie oddychania i
masaz serca.
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4.11 Okres (-y) karencji

Bydto, owce, $winie, konie: tkanki jadalne — 3 dni.
Nie stosowaé u bydta i owiec w okresie laktacji.

Psy. koty: nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE / IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad nerwowy — Anestetyki — Znieczulenie ogdlne — Inne anestetyki

do znieczulenia og6lnego — Ketamina
Kod ATCvet: QN01AXO03

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ketamina jest pochodng fencyklidyny, nalezy do grupy anestetykéw dysocjacyjnych wywolujacych
stan katalepsji, utraty przytomno$ci i znaczna analgezje. Ketamina dezorganizuje polaczenia migdzy
uktadem limbicznym a korowym osrodkowego uktadu nerwowego. Chlorowodorek ketaminy jest
lekiem zaliczanym do grupy tzw. analgetykéw wywotujacych dysocjacje $wiadomosci. Mechanizm
tego zjawiska polega na hamowaniu percepcji bolu i selektywnego przewodzenia impulséw w jednych
o$rodkach centralnego ukfadu nerwowego, a pobudzaniu w innych. W efekcie dochodzi do
desynchronizacji (dysocjacji) czynno$ci mézgu. W polaczeniu z ksylazyng ketamina polecana jest do
znieczulen w stosunku 10:1.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ketamina w postaci chlorowodorku moze by¢ podawana wylacznie droga pozajelitows. Absorpcja z
miejsca iniekcji jest szybka; pik stezenia ketaminy w osoczu pojawia si¢ na chromatogramie po ok.
10 min. Wigzanie ketaminy przez proteiny osocza wynosi 50%, przy jej stgzeniach zawierajacych sig
w przedziale 0,320 mg/l. Poczatkowa szybkos¢ spadku st¢zenia ketaminy w osoczu jest bardzo duza i
wynika z dystrybucji ketaminy w tkankach ciata. Czas péttrwania dystrybucji (ti4) wynosi dla koni
mniej niz 3 minuty.

Za krotki czas pottrwania odpowiedzialny jest szybki i intensywny metabolizm leku. U wigkszosci
zwierzat glownym metabolitem ketaminy jest norketamina. U owiec jest ona wykrywalna w osoczu
juz po 1 minucie od podania, osiagajac maksymalny poziom po 6 minutach. U cielgt wykrycie
norketaminy jest mozliwe po 2 minutach, a jej maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 6-10
minutach. Czas p6itrwania eliminacji (t;5¢) ketaminy w przypadku koni zawiera si¢ pomiedzy 40 a 60
minutami. Zaklada sie, ze w czasie, gdy zanika efekt znieczulajacy, 40-60% zwigzku pozostaje w
organizmie w postaci aktywnej, ponizej stezenia znieczulajacego. Wstegpne podanie ksylazyny
redukuje objetos¢ rozktadu i szybkos¢ oczyszczania organizmu z ketaminy o ok. 50%. Wydalanie
ketaminy nastepuje gléwnie przez nerki, lecz takze, w niewielkiej czesci, przez ukiad pokarmowy,
wraz z6lcig. Ketamina metabolizowana jest gtéwnie w watrobie. W przypadku szczuréw i matp
zidentyfikowano jej cztery metabolity; gléwnym jest norketamina. Przemiang metaboliczng o
mniejszym znaczeniu jest hydroksylacja ketaminy. Metabolity wytworzone w ten sposob sg
niestabilne i ulegajg dalszym przemianom na drodze dehydrogenacji do dehydronorketaminy, a
nastepnie do glukuronidow.

Podstawowe parametry farmakokinetyczne ketaminy oznaczone we krwi $win i prosiat po iniekcji,
domiegéniowej lub dozylnej, przedstawia ponizsza tabela. We wszystkich przypadkach dawka
ketaminy wynosita 15 mg/kg m.c. Na uwage zastuguje szybka i intensywna dystrybucja ketaminy w
organizmie zwierzat, potwierdzona niskimi warto$ciami Ty (czas, w czasie ktorego stezenie
substancji osigga w osoczu warto$¢ maksymalna) oraz objetoscia dystrybucji réwng 2,2 I/kg.

Swinie Prosigta Prosigta

Rarametr. . < | Zuiizek (domigsniowo) |(domigsniowo) |(dozylnie)

Cuax [mg/l] |ketamina 11,6 4.4 7,2
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norketamina |2,0 1,7 1,9
Thax [min] | ketamina 5 U2 -

norketamina |45 58 45
PBl1/h] ketamina 0,321 0,328 0,329

norketamina |0,326 0,388 0,478
Tipo ketamina 2,3 2.2 2,4

norketamina |2,4 1,8 1,5
AUC ketamina 38,7 22,8 22,8
[mg*h/1] :

norketamina |52,8 47,8 449
Vg [lkg] ketamina nie badano nie badano 2.2

Stwierdzono, ze po iniekcji dozylnej ketaminy w ilosci 10 mg/kg m.c., stezenie norketaminy w osoczu
$win przewyzsza stezenie ketaminy po ok. 11,5 minutach. Przy mniejszej dawce ketaminy

(2 mg/kg m.c.) czas ten si¢ skraca do okoto 9 minut. Parametry farmakokinetyczne u pséw
wyznaczone po dozylnej iniekcji 10 mg ketaminy/kg m.c. przedstawiaja si¢ nastgpujaco:

Parametr: Warto$é:
Ty, [min.] 7,7+1,88
Ty, [min.] 121,9+9,1
Vs [kg] 1,37+0,41
CI [ml/kg/min.] 18,1+5,9
MRT [min.] 76,7+9,3

Bardzo szybka absorpcja, dystrybucja w tkankach, metabolizm i eliminacja §wiadcza, o tym Ze
pozostatosci ketaminy w organizmie sg niskie. Szacuje si¢, ze po czasie réwnym dziesigciu czasom
poéttrwania eliminacji, w organizmie pozostaje mniej niz 0,1% pierwotnej ilosci zwiazku.

W ciggu 5 minut od podania ketaminy nastepuje zwiotczenie mies$ni. Znieczulenie ketaming nie jest
dhugie i $rednio wynosi: 9,8 minut u kréw, 15 minut u ludzi, natomiast u §win 24 minuty. Poziom
stezenia ketaminy we krwi, podczas ktorego rozpoczyna si¢ wybudzanie jest podobny u wszystkich
gatunkow. U ludzi, owiec i koni wynosit on 1 pg/ml. U szczurdéw i bydta jest nieco wyzszy i wynosi
2,0-2,6 pg/ml. Natomiast podczas badan przeprowadzonych na §winiach, stgzenie ketaminy we krwi,
przy ktérym rozpoczynato si¢ wybudzanie miescito si¢ w przedziale od 0,9 do 2,8 pg/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorobutanol (w postaci chlorobutanolu pétwodnego)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ketaminy nie nalezy taczy¢ z roztworami barbituranow ze wzgledu na niezgodnos¢ chemiczna.

6.3 Okres waznoSci

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

6 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
iycznych i Produkiéw Biobdjczych
nskie 181C, 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182 REGON: 015249601




6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ przed swiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki PET, zawierajace 10 ml, 20 ml lub 50 ml produktu, zamkniete korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem. Butelki pakowane s pojedynczo w tekturowe pudetka.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

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

1456/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
Posiadanie i obr6t produktem reguluja przepisy dotyczace produktéw zawierajacych srodki odurzajace

lub substancje psychotropowe.
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