UPUTA O LIJEKU
Ketastamin 100 mg/mL otopina za injekciju
ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

IME LIJEKA
Ketastamin 100 mg/mL otopina za injekciju
Ketamin

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Ketamin 100 mg
(odgovara 115,33 mg ketaminklorida)

Pomocéna(e) tvar(i):
Klorokrezol 1 mg

Bistra, bezbojna vodena otopina.

INDIKACIJE

Lijek se moze koristiti u kombinaciji sa sedativima za:
- imobilizaciju

- sedaciju

- op¢u anesteziju

DJELOVANJE

Ketamin je disocijativni anestetik. Ketamin inducira stanje katalepsije s amnezijom i analgezijom;
misi¢ni tonus se odrzava ukljucujuéi faringalne i laringalne reflekse. Povecava broj otkucaja srca, krvni
tlak te sréane funkcije; respiratorna depresija nije zamije¢ena. Sve su navedene karakteristike
promjenjive ako se proizvod koristi u kombinaciji s drugim sredstvima.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u zivotinja koje pokazuju simptome:
- teze hipertenzije,

- otezanog rada srca i diSnog sustava,

- disfunkcije jetre ili bubrega.

Ne primjenjivati u zivotinja sa glaukomom.

Ne primjenjivati u zivotinja sa eklampsijom ili preeklampsijom.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati lijek kao jedino anesteti¢ko sredstvo kod bilo koje od ciljnih vrsta Zivotinja.
Ne primjenjivati kod kirurskih zahvata na oku.

NEZELJENA DEJSTVA

U macaka ketamin moze uzrokovati salivaciju.

Ketamin uzrokuje poveéanje tonusa skeletnih misica. Ketamin uzrokuje otezano disanje povezano s
dozom, §to moZe dovesti do prestanka disanja, osobito u macaka. Kombinacija s respiratornim
depresivima moze povecati ove respiratorne pojave. Ketamin povecava broj otkucaja srca i povecava
krvni tlak te se istovremeno poveéava tendencija za pojavu krvarenja.

U macaka i pasa o€i ostaju otvorene uz pojavu midrijaze i nistagmusa.

Tijekom oporavka moZze do¢i do pojave reakcija poput ataksije, preosjetljivosti na podrazaje i ekscitacije.
Kod intramuskularne primjene moze se pojaviti bol.



U sluc¢aju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine
Federacije BiH* br. 15/98 1 70/80).

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Pas, macka, govedo, ovca, koza, konj,svinja, zamorci¢, hrcak, kunic¢, Stakor, mis.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE
Za primjenu u venu i u misic.
U laboratorijskih zivotinja moguca je i intraperitonealna primjena.

Jedna doza ketamina od 10 mg po kg tjelesne tezine odgovara 0,1 mL otopine od 100 mg / mL po kg
tjelesne tezine.

Prije primjene ketamina, treba osigurati da Zivotinje prime odgovarajuci sedativ.

PAS

U kombinaciji s ksilazinom ili medetomidinom

Ksilazin (1,1 mg/kg, i.m.) ili medetomidin (od 10 do 30 pg/ kg, i.m.) moZe se koristiti s ketaminom (5 do
10 mg/kg, odnosno 0,5 do 1 mL/10 kg i.m.), za kratkotrajnu anesteziju od 25 do 40 min.

Doza ketamina moze se prilagoditi ovisno o zeljenom trajanju operacije.

MACKA

U kombinaciji s ksilazinom

Ksilazin (0,5to 1,1 mg/kg i.m.) sa ili bez atropina daje se 20 min prije ketamina (11 do 22 mg/kg i.m.
odnosno 0,11 do 0,22 mL/kg i.m.).

U kombinaciji s medetomidinom

Medetomidin (10 do 80 pg/kg i.m.) se moze kombinirati s ketaminom (2,5 do 7,5 mg/kg i.m. odnosno
0,025 do 0,075 mL/kg i.m.). Dozu ketamina potrebno je smanjiti sukladno povecanju doze
medetomidina.

KONJ

U kombinaciji s detomidinom:

Detomidin 20 ug/kg i.v., nakon 5 minuta ketamin 2,2 mg/kg brzo i.v. (2,2 mL/100 kg i.v.)

Pocetak djelovanja je postupan, za postizanje leze¢eg polozaja potrebno je oko 1 minute, uz trajanje
ucinka anestezije od oko 10 - 15 minuta.

U kombinaciji s ksilazinom:

Ksilazin 1,1 mg/kg i.v., nakon toga ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2.2 mL/100 kg i.v.).

Pocetak djelovanja je postupan, u trajanju od oko 1 minute, trajanje ucinka anestezije moze varirati od 10
— 30 minuta, no obi¢no je manji od 20 minuta.

Nakon aplikacije konj spontano lijeZe bez daljnjeg pomaganja. Ako je potrebno istovremeno dodatno
opustanje misi¢a, miorelaksans se moze aplicirati Zivotinji koja lezi, dok ne pokaze prve znakove
opustanja.

GOVEDA

U kombinaciji s ksilazinom:

Odrasla goveda moze se anestezirati na kratki period ksilazinom (0,1 do 0,2 mg / kg i.v.) nakon kojeg
slijedi ketamin (2 mg / kg i.v., odnosno 2 mL / 100 kg i.v.). Manja doza ksilazina koristi u goveda tezih
od 600 kg. Anestezija priblizno traje oko 30 min, ali moZze se i produziti za 15 minuta dodatnom dozom
ketamina (0,75-1,25 mg / kg i.v, odnosno 0,75-1,25 mL / 100 kg i.v.).



OVCA
Ketamin 7,5 do 22 mg/kg i.v. odnosno 0,75 do 2,2 mL/10kg i.v. ovisno o koriStenom sedativu.

KOZA
Ketamin 11 do 22 mg/kg i.m. odnosno 1,1 to 2,2 mL/10kg i.m. ovisno o koristenom sedativu.

SVINJA

U kombinaciji s azaperonom:

Ketamin 15 - 20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 mL/10 kg) te 2 mg/kg azaperona i.m..

Kod prasadi starosti 4 — 5 mjeseci, nakon aplikacije 2 mg/kg azaperona i 20 mg/kg ketamina i.m.,
anestezija u prosjeku pocinje djelovati nakon 29 minuta, a traje oko 27 minuta.

LABORATORIJSKE ZIVOTINJE

U kombinaciji s ksilazinom

Kuni¢: ksilazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m. odnosno 0,35 do 0,50 mL/kg i.m.)
Stakor: ksilazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m. odnosno 0,4-0,8 mL/Kkg i.p.,
i.m.)

Mis: ksilazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p. odnosno 0,9 to 1,0 mL/kg i.p.)
Zamorcic¢: ksilazin (0,1 do 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m. odnosno 0,3 do 0,8 mL/kg i.m.)
Hrcak: ksilazin (5 do 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 do 200 mg/kg i.p. odnosno 0,5 to 2 mL/kg i.p.)

Doza za odrzavanje anestezije:
Kada je potrebno produziti u¢inak moguce je ponoviti primjenu dozom koja se opcionalno moze smanjiti
u odnosu na inicijalnu.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA

Ketamin moze pokazati velike razlike u u¢inku medu jedinkama, te je stoga potrebno dozu prilagoditi
svakoj zivotinji zasebno, ovisno o ¢imbenicima kao $to su dob, kondicija te potrebna dubina i trajanje
anestezije.

Cep na bocici se moZe probosti do 20 puta. Korisnik bi trebao odabrati odgovarajuéu veli¢inu bocice
ovisno o ciljnoj vrsti Zivotinje i putu primjene.

KARENCIJA

Meso i jestive iznutrice:

Govedo, ovca, koza i konj: 1 dan.
Mlijeko : nula dana.

Meso i jestive iznutrice:
Svinja: 1 dan.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
DrzZati izvan pogleda i dosega djece.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla. BoCicu pohraniti u uspravnom poloZzaju.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Kod vrlo bolnih i ve¢ih kirurskih zahvata, kao i1 za odrzavanje anestezije, potrebno je kombinirati s
inhalacijskim ili injekcijskim anesteticima. Obzirom da se miSi¢na opustenost za potrebe kirurskih
zahvata ne moze posti¢i samo ketaminom, potrebno je istovremeno koristiti dodatne miorelaksanse.
Za poboljsanje anestezije ili produljenje u¢inka ketamin se moze kombinirati s a2-receptor agonistima,
anesteticima, neuroleptanalgeticima, trankvilizatorima i inhalacijskim anesteticima.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama;
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Kod malog postotka zivotinja primijeé¢eno je da ne reagiraju na anesteti¢ko sredstvo (ketamin) u
uobicajenim dozama. Upotrebu sredstava za premedikaciju treba slijediti i prikladno smanjenje doze.

U macaka i pasa, oCi ostaju otvorene, a zjenice su rasirene. OCi se mogu zastititi tako $to se pokriju
vlaznom gazom ili uporabom odgovaraju¢ih masti.

Ketamin moZze imati prokonvulzivni i antikonvulzivni u€inak, te je potreban oprez kod primjene u
pacijenata koji boluju od poremecaja karakteriziranih napadajima.

Ketamin moze izazvati povecanje intrakranijalnog tlaka te stoga mozda nije prikladan za pacijente s
cerebrovaskularnim inzultom.

Kada se koristi u kombinaciji s drugim lijekovima, treba provjeriti kontraindikacije i upozorenja koja se
nalaze u uputi.

Nema utjecaja na refleks kapka.

Po oporavku moguca je pojava trzanja i ekscitacije. Vazno je da se premedikacija i oporavak odvija u
tihom i mirnom okruzenju. Ukoliko je potrebno, radi boljeg oporavka potrebno je dati odgovarajuce
analgetike i sredstava za premedikaciju.

Potrebno je procijeniti odnos Kkoristi i rizika za istodobnu primjenu drugih pred-anestetika ili anestetika,
uzimajudi u obzir sastav koristenih lijekova te njihove doze i razloge primjene. Preporucene doze
ketamina vjerojatno ¢e varirati ovisno o istovremenoj primjeni pred-anestetika i anestetika.

Nakon §to veterinar procjeni odnos koristi i rizika, treba razmotriti primjenu antikolinergi¢nih sredstava
kao Sto je atropin ili glikopirolat kako bi se sprijecila pojava nezeljenih uc¢inaka, osobito hipersalivacije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama:

Ovo je snazan lijek. Potrebne su posebne mjere opreza kako bi se izbjeglo slu¢ajno samoinjiciranje.
Osobe preosjetljive na ketamin ili na bilo koju od pomo¢nih tvari trebaju izbjegavati kontakt s lijekom.
Treba izbjegavati kontakt s kozom i o¢ima. U slu¢aju da se lijek nehotice prolije po koZi ili da dode u o¢i,
treba ga temeljito isprati velikim koli¢inama vode.

Nije isklju¢ena pojava neZeljenih u¢inaka na fetus. Trudnice ne bi trebale primjenjivati lijek.

U slucaju da se nehotice samoinjicira ili kod pojave simptoma nakon kontakta s o¢ima ili ustima, treba
odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o lijeku ili etiketu, ali NEMOJTE VOZITI.

Lije¢niku:
Pacijenta ne ostavljajte bez nadzora. Disne puteve drzite otvorenima te pruzite simptomatsku i potpornu
terapiju.

Graviditet i laktacija:

Ketamin prodire kroz posteljicu i ulazi u krvotok fetusa te moze doseci 75 do 100% razine koja se nalazi
u krvi majke. Ovime se djelomicno anestetizira mladun¢ad porodena carskim rezom.

Sigurnost ovog lijeka nije utvrdena za vrijeme gravidnosti i laktacije. Primjena ovog lijeka treba biti u
skladu s procjenom odnosa Koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Neuroleptici, sredstva za umirenje, cimetidin i kloramfenikol potenciraju anesteziju ketaminom.
Barbiturati, opijati i diazepam mogu produljiti vrijeme oporavka.

Moze do¢i do potenciranja ucinaka. Mozda Ce biti potrebno smanjiti dozu jednog ili oba sredstva.

Kada se ketamin koristi u kombinaciji s tiopentalom ili halotanom postoji mogucnost poveéanog rizika za
razvoj sr¢ane aritmije. Halotan produzuje vrijeme polueliminacije ketamina.

Istodobna primjena spazmolitickog sredstva u venu moze izazvati kolaps.

Kada se teofilin daje s ketaminom mozZe izazvati povecanje epileptickih kriza.

Kada se detomidin Kkoristi zajedno s ketaminom, oporavak je sporiji nego kad se koristi samo ketamin.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Kod predoziranja moZe do¢i do pojave sr¢ane aritmije i respiratorne depresije pa sve do paralize.

Ako je potrebno, treba koristiti odgovarajuc¢a umjetna pomocna sredstva za odrzavanje funkcije disanja i
rada srca, sve dok se ne postigne dovoljna detoksikacija. Ne preporuca se primjena farmakoloskih sr¢anih
stimulansa, osim u sluc¢aju kada ne postoje druge potporne mjere.
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Inkompatibilnosti:

Zbog kemijske inkompatibilnosti, u istoj brzigaljki ne smije se mijeSati ketamin s barbituratima ili
diazepamom.

Lijek se ne smije mijesati s bilo kojim drugim veterinarskim lijekovima uz iznimku infuzijske otopine
0,9% Natrijeva klorida, Ringerove otopine te Ringerove otopine s laktatom.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati u
skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI

Ne koristite lijek poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi i kutiji poslije {EXP}. Rok
valjanosti se odnosi na zadnji dan tekuceg mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana

BROJ I DATUM RJESENJA
UP-1—6-2-20/21-947/20 J.B; od 04. 09. 2020. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se samo na veterinarski recept.
Samo za primjenu na Zivotinjama.

PAKOVANJE

Kartonska kutija sa prozirnom staklenom boc¢icom (tip I) volumena 10 ml, 30 ml i 50 ml, a koja sadrzi 10
ml, 25 ml i 50 ml lijeka, zatvorene gumenim brombutil ¢epom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

ATCvet kod: QNO1AX03

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

Le Vet Beheer B.V. Genera dd Kalinovica
Wilenweg 7 Svetonedeljska cesta 2
3421 TV Oudewater 10 436 Rakov Potok
Nizozemska Republika Hrvatska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o0.0., Hamdije Cemerlic¢a 2, Sarajevo, Bosna i Hercegovina



