Vetaketam®

Vetaketam, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow, koni, bydla, owiec i
Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetaketam, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla pséw, kotow, koni, bydta, owiec i $win
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

ketamina 100 mg/ml (w postaci ketaminy chlorowodorek 115,33 mg/ml)
Substancja pomocnicza:

Chlorobutanol 3 mg/ml (w postaci chlorobutanolu pétwodnego)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Znieczulenia po uprzedniej premedykacji w celu wykonania krétkotrwatych 10-40
minutowych zabiegdéw chirurgicznych, nie wywolujacych bolu trzewnego (np. usuwanie
kamienia nazgbnego, usuwanie ciat obcych z jamy ustnej, przetyku, nacinanie ropni, zmiana
opatrunkow, badania RTG, badania kliniczne zwierzat agresywnych i pobudliwych).

Pelne znieczulenie z premedykacja, w potaczeniu z innymi srodkami (miorelaksacyjnymi,
przeciwbolowymi, innymi anestetykami lub neuroleptykami) (np. do operacji ztaman,
repozycji zwichnigcia, kastracji, amputacji, cesarskiego cigcia, laparotomii, usuwania guzow
nowotworowych, nacigcia ropni, operacji przepuklin, krioterapii grudkowego zapalenia
trzeciej powieki, a takze indukcji znieczulenia wziewnego).

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

Nie stosowac u zwierzat z niewydolno$cig uktadu krazenia, niewydolno$cig watroby i nerek.
Nie stosowa¢ u zwierzat z nadci$nieniem, urazami gtowy, otwartymi urazami gatki ocznej lub
w przypadku zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Nie stosowac u zwierzat w stanie szoku lub nadmiernie pobudzonych.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong padaczka.

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub chlorobutanol.


mailto:vet-agro@vet-agro.pl

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Dziataniem ubocznym podczas stosowania ketaminy sg stany spastyczne mi¢éni
szkieletowych, ich skurcze toniczno-kloniczne, a nawet stany pobudzenia objawiajace si¢
wzmozonym napi¢ciem mies$ni, drgawkami i wydawaniem glosu. Drgawki wystepujace u
psow 1 koni pojawiajg si¢ zarowno tuz po podaniu ketaminy jak i w czasie odzyskiwania
przytomnosci. Sg one rzadko obserwowane u kotdow. Wzmozone napigcie mi¢$ni
szkieletowych, skurcze toniczno-kloniczne, opistotonus oraz nadmierne $linienie si¢
stwierdzono u 5% pséw znieczulanych ketaming.

Ketamina zwigksza wydzielanie $liny 1 wydzielniczo$s¢ w drogach oddechowych, co moze
prowadzi¢ do zachtys$nigcia si¢ i niedroznosci droég oddechowych, w niektorych przypadkach
moze dojs¢ do wystgpienia wymiotow — szczegodlnie gdy ketamina podawana jest jako
monoanestetyk u psow i kotow.

W niektérych przypadkach moze dojs$¢ takze do oczoplasu i rozszerzenia Zrenic.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw niewymienionych w ulotce (w tym rdwniez objawow
u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Formularz zgltoszeniowy nalezy pobraé ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kot, kon, bydto, owca, $winia.

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

Psy i Koty: [ 3-15 mg/kg m.c. domig$niowo 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.
Cielgta: 5 mg/kg m.c.domigsniowo.

10-20 mg/kg m.c. domig$niowo;
Owce:
2,2-4,4 mg/kg m.c. dozylnie.

’ 10-15 mg/kg m.c. domig$niowo;
Swinie:
2-5 mg/kg m.c. dozylnie.



http://www.urpl.gov.pl/

Dozylnie produkt powinien by¢ stosowany w bardzo powolnych wlewach.

Stosowanie w polaczeniu z atropina lub ksylazyna:

poda¢ domig$niowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c. z 1,1 mg/kg m.c. ksylazyny;

Koty: po uptywie 10-15 minut podaé¢ do 15 mg/kg m.c. ketaminy.

Psy- poda¢ domig$niowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastepnie po uptywie 15
Y minut 1,1 mg/kg m.c. ksylazyny; po 5 minutach poda¢ do 15 mg/kg m.c. ketaminy.

Konie: poda¢ dozylnie ksylazyng w dawce 1,1 mg/kg m.c.; po 5 minutach poda¢

2,2 mg/kg m.c. ketaminy dozylnie.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed podaniem produktu nalezy zastosowa¢ 12 godzinng gtodowke.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze ketamina lepiej znosi bol somatyczny niz bél trzewny, dlatego w
celu uzyskania petnego znieczulenia nalezy uzupetni¢ znieczulenie innymi $rodkami.

Po zastosowaniu ketaminy odruch gardtowy i krtaniowy, a takze rogoéwkowy nie ulegaja
oslabieniu.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu bez podania odpowiedniego §rodka miorelaksacyjnego do
zabiegOw w obrebie gardta, krtani, tchawicy, oskrzeli, a takze w diagnostycznych zabiegach
endoskopowych. Podczas stymulacji odruchy te nasilajg si¢, co powoduje trudnosci podczas
intubacji pacjentow. W zwigzku z brakiem zniesienia czucia trzewnego, wplywem
pobudzajacym na perystaltyke jelit oraz zwigkszeniem napigcia migsni, ketaminy nie uzywa
si¢ jako monoanestetyku w przypadku operacji w obrebie jamy brzuszne;j i klatki piersiowe;.

10. OKRES KARENCJI

Bydto, owce, $winie, konie: tkanki jadalne - 3 dni. Nie stosowa¢ u bydta i owiec w okresie
laktacji. Psy, koty: nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:




Dozylnie produkt powinien by¢ stosowany w bardzo powolnych wlewach.

W czasie trwania znieczulenia przy uzyciu ketaminy powieki pozostajg otwarte, dlatego
nalezy pamigta¢ o zabezpieczeniu oka przed wysychaniem rogéwki. Podczas wybudzania
pacjentdw znieczulanych przy uzyciu ketaminy moga pojawia¢ si¢ halucynacje i majaczenie.
Dodatkowo moze wystepowac niezbornos$¢ ruchowa, zwiekszenie aktywnosci motoryczne;,
nadwrazliwo$¢ na dotyk, nadreaktywnos$¢, a nawet agresja. Podczas wybudzania nalezy
zapewni¢ zwierz¢tom ciszg 1 spokoj oraz ochrone przed samookaleczeniem.

Nalezy zmniejszy¢ dawki ketaminy w przypadku zwierzat, u ktorych doszto do duzej utraty
krwi. Poniewaz ketamina zwigksza liczb¢ uderzen serca na minut¢ oraz zuzycie tlenu i
zapotrzebowanie mi¢$nia sercowego na tlen, nalezy stosowac ja z najwigksza ostroznoscia u
pacjentow z chorobg mi¢$nia sercowego.

Ketamina powoduje umiarkowang depresj¢ oddechowg. Czesto powoduje zmniejszenie liczby
oddechow i objetosci minutowej. Po podaniu ketaminy pojawia si¢ charakterystyczny typ
oddychania polegajacy na pojawieniu si¢ dtugich okresow bezdechu po wdechu, dlatego
podczas trwania znieczulenia nalezy kontrolowaé prace serca i ptuc.

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

Vetaketam jest produktem o bardzo silnym dziataniu. Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. W przypadku niezamierzonego wstrzyknigcia
preparatu osobie podajacej produkt moze dojs¢ do zniesienia czucia, a po okoto 10 minutach
utraty przytomnosci, trwajacej 10-15 minut. Po wybudzeniu moze wystgpi¢ amnezja i
halucynacje. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow. W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skora, btonami sluzowymi
miejsca te niezwlocznie przeptukac¢ woda.

Cigza:

Nie stosowac u zwierzat w zaawansowanej cigzy — poza przypadkami wykonania zabiegu
cesarskiego ciecia.

Laktacja:
Nie stosowac w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

L.aczne stosowanie ksylazyny z ketaming zapewnia korzystny przebieg znieczulenia.
Ksylazyna, detomidyna, medetomidyna i acepromazyna zapobiegaja wystapieniu drgawek po
podaniu ketaminy. Atropina zapobiega nadmiernemu wydzielaniu $liny. Lgczne stosowanie
ksylazyny, ketaminy oraz atropiny pozwala na zmniejszenie dawek lekéw i1 uzyskanie
optymalnego znieczulenia zwierzat. Ketamina nasila dziatlanie depolaryzujace i
niedepolaryzujace srodkdw zwiotczajacych migsnie. Podczas stosowania z opioidami i
benzodwuazepinami oraz anestetykami do znieczulenia wziewnego moze powodowac
depresje uktadu krazenia. Po podaniu ketaminy zapotrzebowanie pacjentoéw na $rodki do



znieczulenia wziewnego zmniejsza si¢. Diazepam i midazolam cz¢$ciowo zapobiegaja
reakcjom psychomimetycznym. Dziatanie ketaminy nasilajg takze inne srodki obnizajace
aktywno$¢ OUN (np. halotan). Stwierdzono takze, ze thiopental zapobiega ketaminowej
stymulacji metabolizmu mdzgu i1 rozszerzeniu naczyn moézgowych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy,

odtrutki):

Przedawkowanie prowadzi do hamowania czynno$ci oddechowych i arytmii. Objawy
przedawkowania pojawiaja si¢ po kilkukrotnym przekroczeniu dawki rekomendowanej. U
koni, po premedykacji ksylazyna i dozylnym wstrzyknigciu ketaminy w dawce trzykrotnie
wyzszej od zalecanej, w okresie wybudzania ze stanu znieczulenia ogdlnego, obserwowano:
sztywnos¢ 1 drzenie migéni, rozszerzenie zrenic, nadmierne pocenie, nadci$nienie tetnicze,
tachykardi¢ 1 podwyzszong temperaturg ciata. W badaniach na psach, ktéorym podawano
ketaming domigsniowo w dawce 4, 20 lub 40 mg/kg m.c. (n=4 dla kazdej dawki), codziennie
przez 6 tyg., stvierdzono zmniejszenie masy ciata i anoreksje 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 wieksza
prowadzi do zatrzymania krazenia.

Postepowanie w przypadku przedawkowania ma na celu podtrzymanie funkcji oddechowych i
funkcji uktadu krazenia; nalezy tez uwzgledni¢ mechaniczne metody reanimacji —
podtrzymanie oddychania i masaz serca.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
26.08.2014 r.

15. INNE INFORMACJE

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Posiadanie i obrét produktem reguluja przepisy dotyczace produktow zawierajacych $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



