PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ketamidor 100 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuije:

Léciva latka:
Ketaminum (jako hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lze pouzit u ko¢ky jako jediny prostiedek pro imobilizaci a drobné chirurgické zakroky v ptipadech,
kde neni nutna svalova relaxace.

Navozeni anestézie:

a) v kombinaci s detomidinem u koni,

b) v kombinaci s xylazinem u koni, skotu, psti a kocek,

¢) v kombinaci s azaperonem u prasat,

d) v kombinaci s medetomidinem u pst a ko¢ek

e) v kombinaci s diazepamem u pst.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat:

— u zvirat se zdvaznou srde¢ni dekompenzaci, podezienim na plicni onemocnéni, zjevnym vysokym
tlakem nebo cerebrovaskularnim postizenim.

— u zvifat s jiz dfive existujici patologii jater a ledvin.

— pri eklampsii, preeklampsii, glaukomu a zachvatovych poruchach (napft. epilepsii).

— u chirurgickych vykont na hltanu, hrtanu, trachei nebo bronchialnim kmeni, pokud neni zaji$téna
dostatecna relaxace podanim svalového relaxancia (intubace je povinna).

— u zvifat podstupujicich myelografické vysetieni

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte jako jediny anesteticky piipravek u jakychkoliv jinych druhii zvitat kromé kocek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U velmi bolestivych a rozsahlych chirurgickych zakrokd, stejné jako pro udrzovani anestézie, je
nezbytnd kombinace s injekénimi nebo inhalaénimi anestetiky. ProtoZe svalové relaxace pozadované
pro chirurgické vykony nelze dosdhnout samotnym ketaminem, je zapotfebi soucasné pouzivat dalsi
svalova relaxancia. Pro zlepSeni anestézie nebo prodlouzeni ucinku lze ketamin kombinovat s agonisty
ap-receptort, anestetiky, neuroleptanalgetiky, sedativy a inhala¢nimi anestetickymi piipravky.

U malého podilu zvitat bylo hlaseno, ze nereaguji na ketamin jakozto anestetiku pii normalnich
davkach.

Je tfeba vzit v tivahu, Ze ¢as do nastupu plného ucinku se miize prodlouzit u kocek pii subkutannim
podani.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvifat

U pst a kocek nepouzivat atipamezol pro reverzi kombinace ketaminu a medetomidinu dfive nez za
45 minut po podani ketaminu, kdy pisobeni ketaminu ustalo.

Priprava pred chirurgickym vykonem:
Stejné jako u vSech anestetik by zvifata neméla jist 12 hodin pfed anestézii ketaminem.

Doba anestézie:
Pii anestézii ketaminem zustavaji oCi 1éCenych zvifat oteviené., Aby se zabranilo desikaci, je
zapotiebi je pti dlouhotrvajicich vykonech odpovidajicim zptisobem chrénit (pomoci vhodnych masti).

Doba zotaveni:

Je dilezite, aby jak premedikace, tak zotaveni probihalo v tichém a klidném prostredi.

Zotaveni je obvykle Gplné po 2 hodinach, ale mize obcas trvat i déle. U psi je mozné vzacné
pozorovat stavy psychomotorické excitace s vytim.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podéavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin nebo pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Zabraite kontaktu s ktizi a o¢ima. Potfisnénou kiizi a o¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody.
Nelze vylouéit nezadouci ucinky na plod. Veterinarni 1éCivy piipravek by nemély podavat téhotné
zeny.

Tento ptipravek se vyznacuje velmi silnymi u€inky — je tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se
zabranilo nahodnému samopodani.

V pfipadé nahodného samopodani injekce, nebo pokud se objevi ptiznaky po kontaktu piipravku s o¢ima
nebo dutinou ustni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékafi, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Pro 1ékafte:
Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou a podptirnou 1écbu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Intramuskularni podani mize byt spojeno s bolesti.

Zvyseny svalovy tonus (kvuli disinhibici extrapyramidového systému), vzacné tachykardie a zvyseny
krevni tlak, slinéni (kvali stimulaci mozkového kmene). KdyZz neni soubézné podavéno svalové
relaxancium, zvySeny svalovy tonus mize zpusobit tfesy nebo tonicko-klonické kiece.

Soubézné ucinky pouzivani ketaminu mohou zahrnovat motorické excitace, oteviené oci, nystagmus
(rytmické pohyby oka), mydridzu (rozsifeni zornice) a zvySenou citlivost zvlasté viuci akustickym
podnétim béhem anestézie a v obdobi zotavovani.



Ketamin zptisobuje respiracni depresi zavisejici na davce, ktera mize vést k zastavé dychani, zejména
u kocek. Tento respiracni i¢inek mize byt posilen kombinaci s ptipravky utlumujicimi dychani.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:

Ketamin pronika placentarni bariérou. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a
rizika odpovédnym veterinarnim Iékafem. Ketamin by se nemél pouzivat v pfedporodnim obdobi.

Laktace:
Pouzivejte béhem laktace pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym
veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neuroleptanalgetika, trankvilizéry, analogy morfinu, cimetidin a chloramfenikol potencuji anestezii
ketaminem.

Barbituraty a opiaty nebo diazepam mohou prodlouzit dobu zotaveni. U¢inky mohou byt aditivni,
mozna bude nutné sniZzeni davky jednoho nebo obou ptipravkl. Pfi pouziti v kombinaci s thiopentalem
nebo halotanem se zvysuje riziko vyskytu arytmii. Halotan prodluzuje eliminacni poloc¢as ketaminu.
Soucasné podavani intraven6znich spasmolytik mtize vyvolat kolaps.

Theofylin s ketaminem miize zptisobit zvySenou incidenci kfeci.

Pouziti detomidinu v kombinaci s ketaminem zptuisobuje pomalé zotaveni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Ketamin mtize vykazovat velkou interindividualni odchylku v G¢inku, a proto by se davkovani mélo
ptizplsobit individudlnimu zviteti v zavislosti na faktorech jako je stafi, stav a pozadovana hloubka a
doba trvani anestézie. Opakovanym podanim volitelné snizené vychozi davky lze dosahnout
prodlouzeni G¢inku.

Podani je mozné intravendzni (koné, skot, psi a kocky), intramuskularni (prasata, psi a koc¢ky) nebo u
kocek i subkutanni.

U kombinovaného pouziti: pfed podanim ketaminu dbejte na to, aby zvifata mela odpovidajici sedaci.

KONE
Pro dostate¢ny anesteticky u¢inek se pozaduje premedikace sedativem:

Navozeni anestézie

S detomidinem:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minutach

ketamin 2,2 mg/kg rychlé i.v. podani (2,2 ml/100 kg).

Nastup u¢inku je postupny, dosazeni polohy vleze trva piiblizné 1 minutu a trvani anestetického
ucinku se pohybuje ptiblizné od 10 do 15 minut.

S xylazinem:
Xylazin 1,1 mg/kg i.v. nasledovany

ketaminem 2,2 mg/kg i.v. (2,2 mi/100 kg).



Nastup ucinku je postupny, trva pfiblizné 1 minutu, trvani anestetického ucinku je proménlivé a
pohybuje se od 10 do 30 minut, ale obvykle je to méné nez 20 minut.

Po injekénim podani kan spontanné ulehne bez jakékoliv dalsi pomoci. Pokud se soub&ézné pozaduje
relaxace jasn¢ vybran¢ho svalu, lze lezicimu zvifeti poddvat svalova relaxancia, dokud se u koné
neobjevi prvni priznaky relaxace.

SKOT

Premedikace sedativy se doporucuje, aby se pifedeSlo nekontrolovanému ulehnuti a pifipadnym
priznakim excitace, nebo pro potenciaci u€inku anestetik. Nasalni trubici lze podavat kyslik, aby
nedoslo k hypoxii kvili lateralni nebo dorsalni poloze vleze.

Navozeni anestézie

S xylazinem

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i.v./i.m. nasledovany

ketaminem 2-5 mg/kg i.v. (2-5 m1/100 kg).

Nastup uéinku trva piiblizné 1 minutu pii dosaZeni anestetického u¢inku trvajiciho piiblizné 30 minut.

Pti podavani xylazinu intraven6zné¢ je tfeba pouzivat spodni hranici uvedeného rozpéti davek.
PRASATA

Navozeni anestézie

S azaperonem

Ketamin 15-20 mg/kg i.m. (1,5-2 ml/10 kg) a 2 mg/kg azaperonu i.m.

U prasat ve véku 4-5 mésict trval nastup anestézie pramérné 29 minut a trvani t¢inku bylo ptiblizné
27 minut po podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg ketaminu i.m.

PSI
Ketamin nelze pouzit jako monoanestetikum u psu, protoze zpiisobuje zvyseny svalovy tonus a
nekoordinované svalové kontrakce.

Navozeni anestézie

S medetomidinem

Medetomidin 40 ug/kg i.m. nasledovany

ketaminem 5-7,5 mg/kg i.m. (0,5-0,75 ml/10 kg).

Trvani ucinku se pohybuje od 30 do 50 minut a zavisi na davce.

S xylazinem
Xylazin 2 mg/kg i.m., po 10 minutach

ketamin 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg).
U pst 0 hmotnosti nad 25 kg zivé hmotnosti snizte davku xylazinu na 1,3 mg/kg.
Nastup tcinku je obvykle do 10 minut a trvani t¢inku je pfiblizné 30 minut.

S diazepamem

Podejte diazepam 0,25 mg/kg i.v., bezprostfedné poté ketamin 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

K dosazeni systémového ucinku se pfi intravendznim podani doporucuje ketamin aplikovat pomalu.
Vhodnou premedikaci je nutno pouzit pro zajisténi odpovidajici sedace pted podanim kombinace
diazepamu s ketaminem a k usnadnéni intubace. Optimalni rezim davkovani je nutné individualizovat
podle pouzité premedikace. Primérna doba trvani u¢inku je 10 — 20 minut.

KOCKY

Monoanestetické pouziti ketaminu je mozné, ale doporucuje se kombinovand anestézie, aby se
predeslo nezadoucim psychomotorickym tc¢inkiim. Ketamin samotny je mozné podat intraven6zng, ale
doporucenou cestou podani je intramuskularni podani.



Ketamin podavejte pomalu pfi intraven6znim podani.

V monoterapii

11 mg/kg ketaminu i.m./ i.v. pro mirné znehybnéni,

22-33 mg/kg ketaminu i.m./ i.v. pro drobny chirurgicky zakrok a znehybnéni podrazdénych kocek.
Doba trvani ketaminové anestézie je 20 — 40 minut a k zotaveni dochazi béhem 1 — 4 hodin.

Navozeni anestézie (anestézie < 1 hodina)

S medetomidinem

Medetomidin 80 pg/kg i.m. nasledovany

ketaminem 5-7,5 mg/kg i.m. (0,25-0,4 ml/5 kg).

Nastup ucinku je obvykle za 3-4 minuty a trvani G¢inku se pohybuje od 30 do 60 minut, pficemz
zé&visi na davce.

S xylazinem
Xylazin 1-2 mg/kg i.m./s.c. a

ketamin 10-20 mg/kg i.m./s.c. (0,5-1 ml/5 kg).

Tvvr

(20 mg/kQ).

Nastup Géinku je obvykle do 5 minut od podani ketaminu a trvani u¢inku je nejméné 30 minut.

Vzhledem k nizkym objemtim davky se doporucuje pouzivat injekéni stiikacky inzulinového typu pro presné
odméteni davek.

Gumovou zatku l1ze propichnout maximalné 25krat.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pfedavkovani mize dojit k srde¢ni arytmii a respiracni depresi az paralyze.

V ptipadé potieby pouzijte vhodné pomticky pro zajisténi umelé ventilace a srdecniho vydeje, dokud
nedojde k dostate¢né detoxikaci. Farmakologické srde¢ni stimulatory se nedoporucuji, ledaze nejsou k
dispozici jina podpirna opatieni.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Kon¢ a skot:

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhit.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika celkova.
ATCvet kod: QNO1AXO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketamin je silny disociativni anesteticky piipravek. Piipravek navozuje stav katalepsie s amnézii a
analgezii; svalovy tonus je zachovan vcetné reflexti hltanu a hrtanu. Srdecni frekvence, krevni tlak a
srdeCni vydej se zvysuji; respiracni deprese neni napadna.

Vsechny tyto vlastnosti mohou byt modifikovany, jestlize je ptipravek pouzit v kombinaci s jinymi
latkami.



5.2 Farmakokinetické udaje

Ketamin se v organismu rychle a zcela distribuuje. Prochazi placentou, ale koncentrace v plodu jsou
mnohem niz$i nez koncentrace v krvi bfezi samice. Vaze se na bilkoviny v krvi pfiblizné z 50 %.
Distribuce v tkéanich je nepravidelna, nejvyssi koncentrace byly zjistény v jatrech a ledvinach.
Metabolizuje se rychle a uplné, ale metabolismus se u jednotlivych zvifecich druha lisi. VyluCovani
probiha hlavné ledvinami.

U koni (po jednorazové davce 2,2 mg/kg i.v. ketaminu) byla pozorovana Cmax 685 +/- 147 ng/ml a
Tmax byl dosazen za 2 hodiny. U skotu (po jednorazové davce 5 mg/kg i.v.) je dosazeno Crax
18 135 ng/ml pfi Tmax = 0,083 h. U prasat je pozorovana Cmax 11,6 ug/ml pii Tmax dosazeném po
5 minutach po jednorazové davce 15 mg/kg i.m. U psi a kocek, predstavuji vrcholné tkanové hodnoty
po podani 20 mg/kg i.v. 42 % puvodni davky, pticemz je Tmax dosazeno béhem 10 minut.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzethonium-chlorid
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira sklenéna injekéni lahvicka typu | (Ph. Eur.) s bromobutylovou gumovou zatkou typu I (Ph. Eur.)
a hlinikovou pertli, balena v papirové krabicce.

Velikosti baleni: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 1 x 50 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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