SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETAMIDOR 100 mg/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inné latky:

Ketaminum (ut ketamini hydrochloridum) 100 mg

Adjuvans:
Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Kone, hovédzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psy, macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Kratkodoba anestézia pri diagnostickych a mensich chirurgickych zédkrokoch a bolestivych liecebnych
zékrokoch. Premedikacia pri celkovej anestézii pred chirurgickym zakrokom.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na uc¢innu latku alebo pomocné latky.

Nepouzivat u zvierat pri vaznej srdcovej nedostatocnosti, hypertenzii, pri cerebrovaskularnych
poruchach, poruchéch ¢innosti pecene a obliciek, pri eklampsii, preeklampsii, glaukoéme a epilepsii, pri
chirurgickych zakrokoch v oblasti hltanu, hrtanu alebo na prieduskach bez pouzitia myorelaxancii na
dostato¢nu relaxaciu (obligatna intubacia).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

U psov ketamin zapri€iiiuje zvySenie vnitroocného tlaku.

ZvySena ucinnost’:

Ojedinelo u mladych zvierat, v dosledku ontogenetickych portich poklesov enzymov, dosiahnutie
uplnej metabolickej aktivity (normalna ¢innost’ enzymov) sa pozoruje najskor vo veku 2 — 3 mesiacov.

Preto sa odporuca mladym zvieratam (hlavne Stenatam) aplikovat’ len 25 — 50% normalnej davky.

Obmedzen4 G¢innost’:
Rychlejsi metabolizmus ketaminu je sposobeny pesticidmi, herbicidmi a inymi enviromentalnymi
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toxinmi (chlérované uhlovodiky, hexachlorkrezol), zosilneny indukciou mikrozomalnych
metabolizovanych enzymov. Macky pravdepodobne absorbuju Skodlivé enviromentalne latky vo
vacSom mnozstve ako iné zvieratd (pri chytani mysi, olizovani srsti pri Cisteni). Tiez opakovana
aplikacia v kratSich intervaloch moze spdsobit’ rychlejsi rozklad odburavanie ketaminu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - ketamin.
Veterinarny lieck KETAMIDOR 100 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zdkona ¢.
139/1998 Z. z. 0 omamnych a psychotropnych litkach v zneni neskorSich predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ketamin je vel'mi ucinné anestetikum, ktoré sa pouziva podla pravidiel a bezpe¢nostnych opatreni
anesteziologie. Ako aj pri ostatnych narkotikach, pri uplnom aj relativnom predavkovani moze sa
vyskytnut’ apnoe. Pri kombinacii s inymi liekmi je potrebné dokladne precitat’ a dodrziavat” odborné
informacie, hlavne o kontraindikaciach, ochrannych lehotach a neziaducich uc¢inkoch.

Predoperacna priprava:

Ako pri vSetkych narkotikach, nesmie sa pred ketaminovou nark6zou prijimat’ krmivo minimalne

10 hodin. M6zu sa podat’ latky na zniZenie sekrécie, ako atropin v obvyklej davke — tieto latky s
indikované hlavne u maciek a psov. Adrenergné latky sa nesmu pouzit, pretoze ketamin uz spdsobuje
hypertenziu.

Trvanie narkdzy:
O¢i st pod vplyvom ketaminu otvorené, preto pri dlhotrvajicej narkdze sa poda proti vysychaniu mast’.

Féza preberania:

Prebudzanie je kl'udné, ak zviera nie je ruSené hlukom alebo nahlymi pohybmi, dlhs$i postnarkoticky
spanok - Uplné prebratiec po 2 hodinach, pripadne aj dlhSie. U psov modze niekedy dojst’
k psychomotorickému stavu vzruSenia so zavyjanim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Ketamin ma silné analgetické a neuroleptické ucinky. V priebehu 30-60 sekund po i.v. aplikécii bola
zaznamenana celkova analgézia, ktora pretrvava este asi 40 minut po odzneni anestetického ucinku. Po
10 minatach po podani jednotlivej davky sa objavuje strata vedomia, trvajica 10-15 minut. Bola
pozorovana tiez amnézia, badatelna 1-2 hodiny po podani jednotlivej davky. Svalové reflexy ostavaju
nezmeneng, alebo vzrastaju. Krvny tlak a frekvencia tepu spociatku vzrastaju, frekvencia dychu ostava
nezmenena. Neziaducim ucinkom ketaminovej anestézie su halucinacie, ktoré neboli pozorované u deti
alebo starSich pacientov. Ketamin je kontraindikovany u l'udi s vysokym krvnym tlakom a srdcovou
nedostato¢nost'ou. Ketamin nartisa psychomotorické funkcie na niekol’ko hodin po podani jednotlivej
davky — vedenie motorovych vozidiel je zakazané 24 hodin po ketaminovej narkéze.

Po nahodnej aplikacii/samoinjikovani, vyhladat' ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatelov.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie st.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zvyseny svalovy tonus (dosledok odstranenia inhibicie extrapyramidalneho systému), zriedkavy
vyskyt tachykardie, hypertenzia, salivacia (dosledok stimuldcie mozgového kmena). Ako u vSetkych
anestetik a narkotik, aj ked’ vel'mi zriedkavo, ani pri sprdvnej aplikécii sa nedd vylacit’ pri narkoze
ketaminom smrt’.

Sprievodné priznaky ucinku ketaminu su: excitacia motoriky, nystagmus, mydriaza, zvySena citlivost’
na akustické predmety pri narkoéze aj prebudzani.
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Gravidita: Ketamin prechadza placentou, pouzitie len po posudeni rizika a prinosu veterinarnym
lekarom. V perinatalnom obdobi by sa ketamin nemal pouzivat.
Laktacia: V obdobi laktacie sa ketamin mo6ze pouzivat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Neuroleptika, trankvilizéry a chloramfenikol zosiliiuju narkézu navodent ketaminom barbituraty
a opiaty mozu predlzit’ fazu prebudzania. StiCasne intravendzne podané spazmolytikd mézu vyvolat’
kolaps.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Reakcia na ketamin moéze byt Specificky rozdielna pri réznych druhoch zvierat (ako u ostatnych
anestetik), preto sa davka prisposobi individualne. PrediZenie u¢inku je mozné dosiahnut’ opakovanym
podanim pripadne znizenej uvodnej davky.

Aplikuje sa intramuskularne alebo intravendzne, u maciek tiez subkutanne.

U dospelych velkych zvierat sa odporaca intravendzne podanie.

Upozornenie:

Pri vel'mi bolestivych a zdihavych zékrokoch, ale aj na udrzanie narkézy je nutna kombinacia

s injekénymi alebo inhalaénymi narkotikami.

Pretoze pri operaciach samotnym ketaminom sa nedosiahne potrebna relaxacia svalstva, mal by sa
podavat’ spolu s myorelaxanciami. Ketamin sa moZe kombinovat’ za icelom zlepSenia narkozy alebo
predizenia uGinku s op-receptoragonistami  (napr. detomidin, medetomidin), anestetikami,
neuroleptikami, trankvilizérmi a inhalacnymi narkotikami.

Kon
Premedikacia sedativami je potrebna na zabezpecenie dostatocného narkotického tcinku:

detomidin 20 pg/kg Z.hm i.v./i.m.

po 15 —30 mintutach:

ketamin: 1 — 2 mg/kg z.hm. rychlo i.v. (Ketamidor 1 — 2 ml/100 kg z.hm.)

Bezprostredne po aplikacii si kon liha bez cudzej pomoci. Ak je ziadana sucasne aj svalova relaxacia,
najlepsie je aplikovat’ guaifenezin uz leZiacemu zvierat'u, az kym kon neprejavi prvé priznaky relaxacie.

Kratkodoba anestézia (15 — 20 mintt):

xylazin 0,6 — 1,1 mg/kg z.hm. i.v.

po 5 — 10 minutach:

ketamin 2 mg/kg z.hm. i.v. (Ketamidor 2 ml/100 kg z.hm.)

Hovidzi dobytok

Odporaca sa sedativna premedikdcia pripadne potencovand nark6za na zamedzenie necakaného
ulahnutia a eventualnych symptomov podrazdenia. Na zamedzenie hypoxie, spdsobenej bocnou alebo
chrbtovou polohou, zavedie sa nosovy katéter.

detomidin 10 — 30 pg/kg z.hm. i.v., i.m.

po 15 — 30 minutach:

ketamin 1 — 2 mg/kg z.hm. i.v. (Ketamidor 1 —2 ml/100 kg z.hm.)

Malé invazivne zakroky:

xylazin 0,3 mg/kg z.hm. i.v.

po 3 — 5 minutach:

ketamin 2 mg/kg z.hm. i.v. (Ketamidor 2 ml/100 kg z.hm.)

Ovca, koza
Monoanestetikum:
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ketamin 10 — 20 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 1 — 2 ml/10 kg Z.hm.)

Na prediZenie narkotického uéinku:
Nasledna injekcia ketaminu 6 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,6 ml/10 kg z.hm.)

Osipané:
Monoanestetikum na sedaciu a upokojenie:
ketamin 5 — 10 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,5 — 1,0 m1/10 kg z.hm.)

Kombinacia:
ketamin 10 — 15 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 1 — 1,5 ml/10 kg z.hm.) a
azaperon 2,0 mg/kg z.hm. i.m./i.v.

Pes:
Ketamin by sa nemal pouzivat' u psov ako monoanestetikum, pretoze spdsobuje zvySenie svalového
tonusu a nekoordinované pohyby svalov.

Kombinovana anestézia pri kratkych zakrokoch (narkéza priblizne 30 — 60 mint):
medetomidin 40 — 60 pg/kg z.hm. i.m./i.v.

po 10 — 20 minttach:

ketamin 2 — 4 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,2 — 0,4 ml/10 kg z.hm.).

alebo:

xylazin 2 mg/kg zZ.hm. i.m. a

ketamin 5 — 10 mg/kg Z.hm. i.m. (Ketamidor 0,5 — 1,0 ml/10 kg z.hm.)

Na zamedzenie moznych excitacii spdsobenych xylazinom, pribl. 10 minut predtym podat’ diazepam
0,1 mg/kg z.hm. i.v.

Kombinované pouzitie pri dlhsich zakrokoch (1 hodinova narkéza):
medetomidin 20 — 40 pg/kg z.hm i.m./i.v.

po 10 — 20 minutach:

ketamin 8 — 10 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,8 — 1,0 ml/10 kg z.hm.)

Macka:
Ketamin sa m6ze pouzit’ ako monoanestetikum, odporuca sa vS§ak kombinovana nark6za na zamedzenie
neziaducich psychomotorickych ucinkov.

Monoanestézia:
Pre malé chirurgické zakroky a menej bolestivé oSetrenia a operacie:
ketamin 10 — 20 mg/ kg zZ.hm. i.v./i.m. (Ketamidor 0,5 — 1,0 ml/5 kg Z.hm.)

Na stredne bolestivé zakroky:
ketamin 20 — 30 mg/kgz.hm. i.v./i.m. (Ketamidor 1,0 — 1,5 ml/5 kg z.hm.)

Na viésie chirurgické operacie podla zavaznosti a dizky trvania zékroku:
ketamin 30 — 40 mg/kg z.hm. i.v./i.m. (Ketamidor 1,5 — 2,0 ml/5 kg z.hm.)
Kombinovana narko6za (narkdza trvajtca kratsie ako 1 hodinu):
medetomidin 80 — 100 pg/kg z.hm. i.m.

po 10 — 20 minutach:

ketamin 5,0 — 7,5 mg/kg Z.hm. i.m. (Ketamidor 0,25 — 0,4 ml/5 kg z.hm.)
alebo:

xylazin 2,0 mg/kg z.hm. s.c. a

ketamin 10 mg/kg z.hm. s.c. (Ketamidor 0,5 ml/5 kg z.hm.)

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
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Napriek relativne Sirokej tolerancii, malo by sa dodrzat’ odporu¢ané davkovanie. Pri predavkovani moze
dojst’ k centralnej excitacii az kf¢om, paralyze dychania a srdcovej arytmii. Ki¢e sa m6zu blokovat’
podanim benzodiazepinov. Predavkovanie méze viest’ k depresii dychania — v takychto pripadoch treba
vykonat’ umelé dychanie, masaz hrudnika a umely privod kyslika a aplikaciu analeptik.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Bez ochrannej lehoty.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetikum, analgetikum
ATCvet kod: QNO1AXO03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hlavny klinicky ucinok ketaminu je zalozeny na silnej analgézii celého tela (disocia¢na analgézia).
Hlavny uc¢inok spociva v inhibicii vnimavého prenosu impulzu v talame a kortexe. Potlacenie talamu
a s tym suvisiaca analgézia pritom Casovo predchadza potlaceniu kortexu so sucasnou hypnozou —
vznika pre ketamin typicky stav silnej analgézie pri bdelom pacientovi.

Ketaminom vyvolana zmena vedomia sa odliSuje od Gc¢inku barbituratov a nevedie k celkovému utlmu
CNS. Vyvinie sa hypnoza aj necitlivost’ (anestézia v uzSom zmysle) a vedie k vyraznému potlaceniu
pocitu bolesti (analgézia).

Ketamin nemé vplyv na periférny vegetativny nervovy systém. Dychanie, ¢innost’ zaludka a Criev nie
st vyrazne ovplyvnené. Hltanovy a hrtanovy reflex funguji normalne alebo sa I'ahko zvySuju; ani
funkcie ostatnych ochrannych reflexov nie st ovplyvnené. Krvny obeh je l'ahko stimulovany, ¢o ma za
nasledok zvySenie srdcovej frekvencie a srdcového objemu ako aj krvného tlaku bez zmien periférneho
cievneho odporu.

Pri niektorych druhoch zvierat (hlavne pes, macka) sa pozoruje zvysSena salivacia, ktora sa moze znizit
atropinom.

Ketamin dosahuje rychly narkoticky u¢inok s uplnou analgéziou, depresivny vplyv na centrum dychania
je bezvyznamny, spontanne dychanie je dostato¢né, intubacia spravidla nie je potrebna.

Vysoké davky nevedd nevyhnutne k prehibeniu narkozy, ale skor k predizeniu, ktoré sa moze dosiahnut’
tiez naslednou injekciou.

5.2 Farmakokinetické idaje
Nastup uc¢inku: Po intramuskularnom podani: v priebehu 3 — 6 minit, po intraven6znom podani:
v priebehu 30 — 60 sekund.
Dlzka ucinku: Po intramuskularnom podani: 20 — 30 minut. po intravendznom podani: 10 mintt a dlhSie.
Ketamin sa §iri v tele rychlo, rozsiahle a uplne. Prechadza placentou, ale koncentracie zistené vo féte su
ovel'a nizSie ako koncentracie v krvi matky. V krvi na naviaze asi 50% na proteiny. Distribucia
v jednotlivych organoch je nerovnomerna. Najvyssie koncentracie sa nachadzaju v peceni a l'advinach.
Metabolizuje sa rychlo atplne, ale rozdielne u jednotlivych druhoch zvierat. Vylu€uje sa hlavne
oblickami.

Vplyv na Zivotné prostredie
Liek nie je nebezpecny pre zivotné prostredie.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzetoéniumchlorid
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Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Pretoze neboli vykonané §tidie kompatibility liek sa nesmie mieSat’ s inym lickom.
6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

Déatum prvého otvorenia zaznamenat’ na etiketu injek¢nej liekovky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena injekéna liekovka, ¢ire sklo, typ I, Ph. Eur. s gumovou zatkou a hlinikovym uzéverom
v papierovej Skatul’ke. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1x10 ml, 1 x 50 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/040/03-S
9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 20.11.2003
Datum posledného predlzenia: 15.10.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01.04.2023
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Papierova Skatul’ka}

10 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETAMIDOR 100 mg/ml injek¢ény roztok
Ketaminum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucinné latky:
Ketaminum (ut ketamini hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzetoniumchlorid 0, 1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

10 ml, (50 ml).

5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, psy, macky.

6. INDIKACIA (-IE) |

Kratkodoba anestézia pri diagnostickych a mensich chirurgickych zadkrokoch a bolestivych lieCebnych
zakrokoch. Premedikacia pri celkovej anestézii pred chirurgickym zakrokom.

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

L.m., i.v., mackam aj s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — ketamin.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tla¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/040/03-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{Sklenena liekovka}
10 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETAMIDOR 100 mg/ml injek¢ény roztok
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — ketamin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ketaminum (ut ketamini hydrochloridum) 100 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml, (50 ml).

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

L.m., i.v., u maciek aj s.c.

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

<C. Sarze> {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
KETAMIDOR 100 mg/ml injek¢ény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktisko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KETAMIDOR 100 mg/ml injek¢ény roztok
Ketaminum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Ketaminum (ut ketamini hydrochloridum) 100 mg

Pomocné latky:
Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Kratkodoba anestézia pri diagnostickych a mensich chirurgickych zakrokoch a bolestivych liecebnych
zakrokoch. Premedikacia pri celkovej anestézii pred chirurgickym zakrokom.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pri znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo pomocné latky. Nepouzivat' u zvierat pri
vaznej srdcovej nedostato¢nosti, hypertenzii, pri cerebrovaskularnych poruchach, poruchach ¢innosti
pecene a obliciek, pri eklampsii, preeklampsii, glaukome a epilepsii, pri chirurgickych zakrokoch

v oblasti hltanu, hrtanu alebo na prieduskach bez pouzitia myorelaxancii na dostatocnu relaxaciu
(obligatna intubacia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Zvyseny svalovy tonus (dosledok odstranenia inhibicie extrapyramidalneho systému), zriedkavy
vyskyt tachykardie, hypertenzia, salivacia

(dosledok stimulacie mozgového kmena). Ako u vSetkych anestetik a narkotik, aj ked’ vel'mi
zriedkavo, ani pri spravnej aplikacii sa neda vylucit pri narkéze ketaminom smrt’.

Sprievodné priznaky t€inku ketaminu st: excitacia motoriky, nystagmus, mydriaza, zvySena citlivost’
na akustické predmety pri narkdze aj prebudzani.

7. CIELCOVY DRUH
Kone, hovédzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikuje sa intramuskularne alebo intraveno6zne, u maciek tiez subkutanne.

KETAMIDOR 100 mg/ml injekény roztok -10-



U dospelych velkych zvierat sa odporaca intravendzne podanie.

Kon
Premedikéacia sedativami je potrebna na zabezpecenie dostatoéného narkotického ucinku:

detomidin 20 pg/kg z.hm i.v./i.m.

po 15— 30 minutach:

ketamin: 1 — 2 mg/kg z.hm. rychlo i.v. (Ketamidor 1 — 2 m1/100 kg z.hm.)

Bezprostredne po aplikacii si kon liha bez cudzej pomoci. Ak je Ziadana sucasne aj svalova relaxacia,
najlepsie je aplikovat’ guaifenezin uz leziacemu zvierat'u, az kym kon neprejavi prvé priznaky
relaxacie.

Kratkodoba anestézia (15 — 20 mintt):

xylazin 0,6 — 1,1 mg/kg z.hm. i.v.

po 5 — 10 minttach:

ketamin 2 mg/kg z.hm. i.v. (Ketamidor 2 ml/100 kg z.hm.)

Hovédzi dobytok

Odporuca sa sedativna premedikacia pripadne potencovana narkéza na zamedzenie necakaného
ul’ahnutia a eventualnych symptémov podrazdenia. Na zamedzenie hypoxie, sposobenej bo¢nou alebo
chrbtovou polohou, zavedie sa nosovy katéter.

detomidin 10 — 30 pg/kg z.hm. i.v., i.m.
po 15 — 30 minutach:
ketamin 1 — 2 mg/kg z.hm. i.v. (Ketamidor 1 — 2 ml/100 kg z.hm.),

Malé invazivne zakroky:

xylazin 0,3 mg/kg z.hm. i.v.

po 3 — 5 minutach:

ketamin 2 mg/kg z.hm. i.v. (Ketamidor 2 ml/100 kg z.hm.)

Ovca, koza

Monoanestetikum:

ketamin 10 — 20 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 1 — 2 ml/10 kg z.hm.)

Na prediZenie narkotického uéinku:

Nasledna injekcia ketaminu 6 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,6 ml/10 kg z.hm.)

Osipané:
Monoanestetikum na sedaciu a upokojenie:
ketamin 5 — 10 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,5 — 1,0 ml/10 kg Z.hm.)

Kombinacia:
ketamin 10 — 15 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 1 — 1,5 ml/10 kg Z.hm.) a
azaperon 2,0 mg/kg z.hm. i.m./i.v.

Pes:
Ketamin by sa nemal pouZzivat’ u psov ako monoanestetikum, pretoze spdsobuje zvysenie svalového
tonusu a nekoordinované pohyby svalov.

Kombinovana anestézia pri kratkych zédkrokoch (narkéza priblizne 30 — 60 minut):
medetomidin 40 — 60 pg/kg z.hm. i.m./i.v.

po 10 — 20 minutach:

ketamin 2 — 4 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,2 — 0,4 ml/10 kg z.hm.).

alebo:

xylazin 2 mg/kg z.hm. i.m. a

ketamin 5 — 10 mg/kg z.hm. i.m. (Ketamidor 0,5 — 1,0 ml/10 kg z.hm.)
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Na zamedzenie moznych excitacii sposobenych xylazinom, pribl. 10 minut predtym podat’ diazepam
0,1 mg/kg z.hm. i.v.

Kombinované pouzitie pri dlhsich zakrokoch (1 hodinova narkéza):
medetomidin 20 — 40 pg/kg z.hm i.m./i.v.

po 10 — 20 minutach:

ketamin 8 — 10 mg/kg z.hm. i.m./i.v. (Ketamidor 0,8 — 1,0 m1/10 kg z.hm.)

Macka:

Ketamin sa méze pouzit’ ako monoanestetikum, odporuca sa vS§ak kombinovana nark6za na
zamedzenie neziaducich psychomotorickych ucéinkov.

Monoanestézia:

Pre mal¢ chirurgické zakroky a menej bolestivé osetrenia a operacie:

ketamin 10 — 20 mg/kg z.hm. i.v./i.m. (Ketamidor 0,5 — 1,0 ml/5 kg z.hm.)

Na stredne bolestivé zakroky:
ketamin 20 — 30 mg/kgz.hm. i.v./i.m. (Ketamidor 1,0 — 1,5 ml/5 kg z.hm.)

Na vicsie chirurgické operacie podl'a zavaznosti a dizky trvania zakroku:
ketamin 30 — 40 mg/kg z.hm. i.v./i.m. (Ketamidor 1,5 — 2,0 ml /5 kg Z.hm.)

Kombinovana narkéza (narko6za trvajuca kratsie ako 1 hodinu):
medetomidin 80 — 100 pg/kg z.hm. i.m.

po 10 — 20 minutach:

ketamin 5,0 — 7,5 mg/kg z.hm. i.m. (Ketamidor 0,25 — 0,4 ml/5 kg z.hm.)
alebo:

xylazin 2,0 mg/kg z.hm. s.c. a

ketamin 10 mg/kg z.hm. s.c. (Ketamidor 0,5 ml/5 kg z.hm.)

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Reakcia na ketamin moze byt’ Specificky rozdielna pri roznych druhoch zvierat (ako u ostatnych
anestetik), preto sa davka prispdsobi individualne. PredlZenie G¢inku je mozné dosiahnut’
opakovanym podanim pripadne zniZenej uvodnej davky.

Upozornenie:

Pri vePmi bolestivych a zdihavych zakrokoch, ale aj na udrzanie narkézy je nutna kombinacia

s injekénymi alebo inhala¢nymi narkotikami.

Pretoze pri operaciach samotnym ketaminom sa nedosiahne potrebna relaxacia svalstva, mal by sa
podavat spolu s myorelaxanciami. Ketamin sa moze kombinovat’ za Gi¢elom zlepsenia narkozy alebo
prediZenia G¢inku s ay-receptoragonistami (napr. detomidin, medetomidin), anestetikami,
neuroleptikami, trankvilizérmi a inhala¢nymi narkotikami.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

Déatum prvého otvorenia zaznamenat na etiketu injekcnej liekovky.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — ketamin.

Veterinarny lieck KETAMIDOR 100 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zikona ¢.
139/1998 Z.z. 0 omamnych a psychotropnych litkach v zneni neskorsich predpisov.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
U psov ketamin zapri¢ifiuje zvysenie vnutroo¢ného tlaku.

Zvysena ucinnost’:

Ojedinelo u mladych zvierat, v dosledku ontogenetickych portich poklesov enzymov, dosiahnutie
uplnej metabolickej aktivity (normalna ¢innost’ enzymov) sa pozoruje najskor vo veku 2 — 3 mesiacov.
Preto sa odporti¢a mladym zvieratam (hlavne Stetiatdm) aplikovat’ len 25 — 50% normalnej davky.

Obmedzen4 G¢innost’:

Rychlejsi metabolizmus ketaminu je sposobeny pesticidmi, herbicidmi a inymi enviromentalnymi
toxinmi  (chlérované uhlovodiky, hexachlorkrezol), zosilneny indukciou mikrozomalnych
metabolizovanych enzymov. Macky pravdepodobne absorbuju Skodlivé enviromentalne latky vo
vacSom mnozstve ako iné zvieratd (pri chytani mysi, olizovani srsti pri Cisteni). Tiez opakovana
aplikacia v kratSich intervaloch moze spdsobit’ rychlejsi rozklad odburavanie ketaminu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ketamin je vel'mi ucinné anestetikum, ktoré sa pouziva podla pravidiel a bezpe¢nostnych opatreni
anesteziologie. Ako aj pri ostatnych narkotikach, pri uplnom aj relativnom predavkovani moze sa
vyskytnut’ apnoe. Pri kombinacii s inymi liekmi je potrebné dokladne precitat’ a dodrziavat’ odborné
informacie, hlavne o kontraindikéciach, ochrannych lehotach a neziaducich ucinkoch.

Predoperacna priprava:

Ako pri vsetkych narkotikach, nesmie sa pred ketaminovou nark6zou prijimat’ krmivo minimalne

10 hodin. Mézu sa podat’ latky na znizenie sekrécie, ako atropin v obvyklej davke — tieto latky su
indikované hlavne u maciek a psov. Adrenergné latky sa nesmu pouzit, pretoze ketamin uz sposobuje
hypertenziu.

Trvanie narkézy:
O¢i su pod vplyvom ketaminu otvorené, preto pri dlhotrvajucej narkoze sa poda proti vysychaniu mast’.

Féza preberania:

Prebudzanie je kl'udné, ak zviera nie je ruSené hlukom alebo nahlymi pohybmi, dlhsi postnarkoticky
spanok - Uplné prebratiec po 2 hodinach, pripadne aj dlhSie. U psov mdze niekedy dojst’
k psychomotorickému stavu vzruSenia so zavyjanim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Ketamin ma siln¢ analgetické a neuroleptické ucinky. V priebehu 30-60 sektund po i.v. aplikacii bola
zaznamenana celkova analgézia, ktora pretrvava este asi 40 minat po odzneni anestetického Géinku.
Po 10 minutach po podani jednotlivej davky sa objavuje strata vedomia, trvajica 10-15 mintt. Bola
pozorovana tiez amnézia, badatel'na 1-2 hodiny po podani jednotlivej davky. Svalové reflexy ostavaju
nezmenené, alebo vzrastaju. Krvny tlak a frekvencia tepu spociatku vzrastaju, dychova frekvencia
ostava nezmenena. Neziaducim u¢inkom ketaminovej anestézie su halucinacie, ktoré neboli
pozorované u deti alebo starSich pacientov. Ketamin je kontraindikovany u l'udi s vysokym krvnym
tlakom a srdcovou nedostatocnost'ou. Ketamin nartisa psychomotorické funkcie na niekol’ko hodin po
podani jednotlivej davky — vedenie motorovych vozidiel je zakazané 24 hodin po ketaminovej
narkoéze.

Po néhodnej aplikacii/samoinjikovani, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov.
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Pouzitie pocas gravidity, laktacie:

Gravidita: Ketamin prechadza placentou, pouzitie len po postdeni rizika a prinosu veterinarnym
lekdrom. V perinatdlnom obdobi by sa ketamin nemal pouzivat’.

Laktacia: V obdobi laktacie sa ketamin moze pouzivat’.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Neuroletika, trankvilizéry a chloramfenikol zosilnuji narkézu navodenti ketaminom barbituraty
a opiaty mozu predizit fazu prebudzania. Su¢asne intravenézne podané spazmolytika mozu vyvolat
kolaps.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné:

Napriek relativne Sirokej toleranci, malo by sa dodrzat’ odporacané davkovanie. Pri predavkovani
modze dojst’ k centralnej excitaci az ki¢om, paralyze dychania a srdcovej arytmii. Ki¢e sa mozu
blokovat’ podanim benzodiazepinov. Predavkovanie mo6ze viest’ k depresii dychania — v takychto
pripadoch treba vykonat umelé dychanie, masaz hrudnika a umely privod kyslika a aplikaciu
analeptik.

Inkompatibility:
Pretoze neboli vykonané §tadie kompatibility, liek sa nesmie miesat’ s inym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZN,E§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlac¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o0 registracii:

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

82106 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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