CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ketamina 100 mg

(w postaci ketaminy chlorowodorku 115,34 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest

i pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Chlorobutanol pétwodny 3 mg

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysta, bezbarwna ciecz.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kroétkotrwate znieczulenie ogdlne w celu wykonania drobnych zabiegéw wymagajgcych analgezji,
takich jak: usuwanie kamienia nazgbnego, usuwanie cial obcych z jamy ustnej i przelyku, nacinanie
ropni, zmiana opatrunkéw, badania RTG, badania kliniczne zwierzat agresywnych i pobudliwych.
Pelne znieczulenie w potgczeniu z innymi Srodkami anestetycznymi do wywolania znieczulenia
ogoblnego np. do operacji ztaman, repozycji zwichnigcia, kastracji, amputacji, cesarskiego cigcia,
laparotomii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolno$cig krazenia, nadci$nieniem tetniczym, uszkodzeniem watroby
lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka, przy nadci$nieniu srodgatkowym, u zwierzat z urazami
otwartymi gatki ocznej, z urazami gtowy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na ketaming lub chlorobutanol.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Na 12 godzin przed zastosowaniem produktu nie nalezy zwierzgtom podawac jedzenia.

Operacje na jamie brzusznej wymagaja podania odpowiedniego leku przeciwbolowego, gdyz ketamina
nie znosi czucia trzewnego.

Poniewaz ketamina nie znosi odruchu gardtowo-krtaniowego, nasila produkcje $liny oraz wydzieliny
tchawiczo-oskrzelowej w zabiegach dotyczacych nosogardzieli, krtani, tchawicy i1 oskrzeli oraz przy



endoskopii lek nalezy stosowac¢ w polgczeniu ze srodkami niwelujagcymi wyzej wymienione dziatanie
ketaminy.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ketamina moze zwicksza¢ wydzielanie sliny i wydzielniczos¢ w drogach oddechowych, co moze
prowadzi¢ do zachlysnigcia si¢ i niedroznosci drog oddechowych.

W trakcie znieczulenia nalezy pamigtac o zabezpieczeniu oka przed wysychaniem rogdwki.

Podczas wybudzania zwierzat znieczulonych przy uzyciu ketaminy moga pojawi¢ si¢ nastgpujace
objawy: halucynacje, majaczenie, niezborno$¢ ruchowa, nadwrazliwo$¢ na dotyk, nadreaktywnos¢,
agresja. Podczas wybudzania nalezy zapewni¢ zwierzetom cisze i spokdj oraz ochrong przed
samookaleczeniem.

W przypadku duzej utraty krwi nalezy zmniejszy¢ dawke ketaminy.

Poniewaz ketamina zwicksza liczbe¢ uderzen serca na minut¢ oraz zapotrzebowanie mi¢s$nia sercowego
na tlen, nalezy stosowac¢ ja z ostroznos$cig u pacjentdOw z chorobg mig$nia sercowego.

Ketamina powoduje umiarkowang depresje oddechows, czesto zmniejsza liczbe oddechow i objetosé
oddechows. Po podaniu ketaminy pojawia si¢ charakterystyczny typ oddychania polegajacy na
pojawianiu si¢ dtugich okreséw bezdechu po wdechu, dlatego podczas trwania znieczulenia nalezy
kontrolowa¢ prace serca i ptuc.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest produktem o bardzo silnym dziataniu. Nalezy zachowac
szczegblng ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. W przypadku niezamierzonego wstrzykniecia
osobie podajacej produkt moze dojs¢ do zniesienia czucia, a po okoto 10 minutach do utraty
przytomnosci trwajacej 10—15 minut. Po wybudzeniu moze wystapi¢ amnezja i halucynacje. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow. W przypadku
zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub blonami sluzowymi miejsca te niezwlocznie przeptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Depresja oddechowa!, obrzek ptuc
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Hypertensja, tachykardia, zatrzymanie akcji
wlaczajac pojedyncze raporty): serca

Drgawki
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wzrost napigcia migsniowego, spastyczne ruchy,
okreslona na podstawie dostgpnych toniczne skurcze miesni
danych):

Zwigkszenie wydzielania $liny, wymioty
Rozszerzenie Zrenic, oczoplas, zanik odruchow
powiekowych?

Wokalizacja®

' ma charakter umiarkowany
2 moze prowadzi¢ do wysychania rogowki
3 moze wystgpi¢ podczas wybudzania



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesSno$ci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac w okresie laktacji i u zwierzat w cigzy, z wyjatkiem zabiegu cesarskiego cigcia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ksylazyna, detomidyna, medetomidyna, acepromazyna zapobiegaja wystepowaniu drgawek
mogacych towarzyszy¢ znieczuleniu ketaming.

Dziatanie ketaminy nasilajg inne $rodki obnizajgce aktywno$¢ OUN.

Srodki narkotyczne, barbiturany, diazepam moga wydtuzaé czas wybudzania.

Chloramfenikol moze wydtuza¢ dzialanie anestetyczne ketaminy.

Blokery nerwowo-migéniowe np. sukcynylocholina i tubokuraryna moga powodowa¢ wzmozong lub
wydhuzona depresje oddechowa.

Thiopental zapobiega ketaminowej stymulacji metabolizmu mozgu i rozszerzenia naczyn mozgowych.
Atropina zapobiega nadmiernemu wydzielaniu §liny wystepujacemu po podaniu ketaminy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe lub dozylne.

Przy podaniu dozylnym weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i
wstrzykiwaé powoli. Przed podaniem ketaminy nalezy wykona¢ premedykacje podajac atroping w
dawce 0,05 mg/kg m.c. domig$niowo lub podskornie.

Dawkowanie u psow:
2-5 mg ketaminy/kg m.c. dozylnie
5-15 mg ketaminy/kg m.c. domigsniowo

Dawkowanie u kotow:
5-15 mg ketaminy/kg m.c. domigsniowo

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego w kombinacji z innymi anestetykami i Srodkami
stuzacymi do premedykacji przed znieczuleniem ogdlnym:.

Koty: poda¢ domigsniowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastepnie ksylazyne lub
diazepam i po uptywie kilku minut ketaminge w dawce 5-15 mg/kg m.c.
Psy: poda¢ domigsniowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastgpnie neuroleptyk

(diazepam, medetomidyne lub ksylazyng), a po uplywie 5—10 minut poda¢ 3 mg
ketaminy /kg m.c. dozylnie lub 10 mg ketaminy/kg m.c. domig¢$niowo.

Po podaniu domig$niowym stan pelnej anestezji osiggany jest po 3—5 minutach. Czas dziatania
produktu wynosi zazwyczaj 20—45 minut. Wraz ze wzrostem dawki wydtuza si¢ czas znieczulenia.
Wielkos$¢ dawki nie wptywa na glebokos¢ znieczulenia.

Po okoto 2 godzinach wigkszo$¢ zwierzat jest w stanie wstac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



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

Podanie zbyt wysokich dawek leku moze wywola¢ wymioty oraz drzenia migsniowe.

W przypadku przedawkowania nalezy uwzgledni¢ mechaniczne metody reanimacji — nalezy
podtrzymywac¢ oddychanie i wykona¢ masaz serca.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QNO1AXO03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Ketamina jest pochodng fencyklidyny, nalezy do grupy anestetykow dysocjacyjnych — podczas
znieczulenia wystgpuje czynno$ciowe rozkojarzenie miedzy uktadem limbicznym a korg mézgowa.
Jest antagonistg receptorow muskarynowych w OUN, niekompetycyjnym antagonistg receptorow
NMDA pobudzanych przez L - glutaminian, jak rowniez oddziatuje z receptorami opioidowymi.
Ketamina wywotuje glebokg analgezje, amnezje, dziata nasennie. Dziatanie przeciwbolowe i
anestetyczne leku odbywa si¢ poprzez blokowanie receptoréw NMDA. Ketamina wykazuje aktywnosé¢
sympatykomimetyczng, powoduje zwigkszenie czestotliwosci rytmu serca, wzrost cisnienia tetniczego
krwi, zwigksza zapotrzebowanie migsnia sercowego na tlen. Dziala silnie rozszerzajaco na oskrzela,
pobudza sekrecje gruczotow §linowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym ketamina jest szybko wchtaniana (u kota maksymalne st¢zenie po podaniu
domig¢sniowym nastepuje po 10 minutach od iniekcji). Dostgpno$¢ ustrojowa przy podaniu i.m.
wynosita 51%. Wiazanie z bialkami osocza wynosi §rednio 50% w zaleznosci od pH (53% u psa, 37—
53% u kota).

Ketamina jest zwigzkiem o dobrych wtasciwosciach lipofilnych. Ta cecha decyduje o znacznych
zdolno$ciach penetracji przez blony biologiczne i jednocze$nie o rozprzestrzenianiu si¢ jej w
organizmie. Ketamina szybko penetruje do wszystkich tkanek organizmu, najwyzszy poziom osigga w
mozgu, watrobie, plucach i ttuszczu. Nizsze stg¢zenie wystepuje w sercu, mig$niach szkieletowych i
osoczu krwi. Ketamina przenika przez bariere tozyskowa.

Rozktad ketaminy naste¢puje w watrobie w kilku etapach, zachodzi gtownie przez N-demetylacje do
norketaminy i hydroksylacje pierScienia cykloheksanolu do dihydronorketaminy. Metabolity razem z
niewielkg iloscig niezmienionej ketaminy sa usuwane z moczem. Okres poltrwania wynosi okoto 1
godzing.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy stosowaé ketaminy z barbituranami ze wzgledu na ich niezgodno$¢ chemicznag.
5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkla oranzowego zawierajaca 10 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym kapslem.

Butelka ze szkta oranzowego (typu II) zawierajaca 50 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym kapslem.

Fiolki i butelki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetka.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0. o.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

319/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/01/1997r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

31/12/2024



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



