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ULOTKA INFORMACYJNA

Ketamina Biowet Pulawy,
100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketamina Biowet Putawy, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwaii dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Ketamina 100 mg
(w postaci ketaminy chlorowodorku 115,34 mg)

Substancja pomocnicza:
Chlorobutanol pétwodny 3 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krotkotrwate znieczulenie ogélne w celu wykonania drobnych zabiegow wymagajacych analgezji,
takich jak: usuwanie kamienia nazgbnego, usuwanie ciat obcych z jamy ustnej i przelyku, nacinanie
ropni, zmiana opatrunkow, badania RTG, badania kliniczne zwierzat agresywnych i pobudliwych.
Petne znieczulenie w potaczeniu z innymi srodkami anestetycznymi do wywolania znieczulenia
ogolnego np. do operacji ztaman, repozycji zwichnigcia, kastracji, amputacji, cesarskiego cigcia,
laparotomii.

S.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnoscia krazenia, nadcisnieniem tetniczym, uszkodzeniem watroby
lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat z padaczka, przy nadci$nieniu srodgatkowym, u zwierzat z urazami
otwartymi gatki ocznej, z urazami glowy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketaming lub chlorobutanol.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ketamina powoduje hypertensje, tachykardig, umiarkowana depresje oddechowa, moze spowodowac
zatrzymanie akcji serca.



Po podaniu ketaminy moze nastapié: zwiekszenie wydzielania sliny, wzrost napigcia migéniowego,
moga pojawic si¢ wymioty, drgawki, spastyczne ruchy i toniczne skurcze migsni, oczoplas i
rozszerzenie Zrenic oraz obrzek phuc.

Zanik odruchéw powiekowych po podaniu ketaminy moze prowadzi¢ do wysychania rogowki.
Podczas wybudzania moze wystapié¢ wokalizacja.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

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

Ketaming podaje si¢ domigsniowo lub dozylnie. Przed podaniem ketaminy nalezy wykonaé
premedykacje podajac atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c. domiesniowo lub podskérnie.

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

Dawkowanie u kotow:
5—15 mg ketaminy/kg m.c. domiesniowo

Podawanie ketaminy w kombinacji z innymi anestetykami i rodkami stuzacymi do premedykacji
przed znieczuleniem ogdlnym:.

Koty: poda¢ domig$niowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastgpnie ksylazyne lub
diazepam i po uplywie kilku minut ketamine w dawce 5—15 mg/kg m.c.
Psy: poda¢ domigsniowo atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c., nastepnie neuroleptyk

(diazepam, medetomidyne lub ksylazyne), a po uptywie 5—10 minut podac 3 mg
ketaminy /kg m.c. dozylnie lub 10 mg ketaminy/kg m.c. domiesniowo.

Po podaniu domigsniowym stan pelnej anestezji osiggany jest po 3—5 minutach. Czas dzialania
ketaminy wynosi zazwyczaj 20—45 minut. Wraz ze wzrostem dawki wydluza sig czas znieczulenia.
Wielkos¢ dawki nie wplywa na gleboko$é znieczulenia.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy podaniu dozylnym nalezy ogrza¢ produkt do temperatury ciala i wstrzykiwac powoli.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazag.

Okres waznoéci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Na 12 godzin przed zastosowaniem produktu nie nalezy zwierzetom podawa¢ jedzenia.

Operacje na jamie brzusznej wymagaja podania odpowiedniego leku przeciwbdlowego, edyz ketamina
nie znosi czucia trzewnego.

Poniewaz ketamina nie znosi odruchu gardtowo-krtaniowego, nasila produkcje sliny oraz wydzieliny
tchawiczo-oskrzelowej w zabiegach dotyczacych nosogardzieli, krtani, tchawicy i oskrzeli oraz przy
endoskopii lek nalezy stosowa¢ w polaczeniu ze srodkami niwelujacymi wyzej wymienione dziatanie
ketaminy.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ketamina moze zwigksza¢ wydzielanie sliny i wydzielniczoé¢ w drogach oddechowych, co moze
prowadzi¢ do zachtysniecia sig i niedroznosci drég oddechowych.

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

Podczas wybudzania zwierzat znieczulonych przy uzyciu ketaminy moga pojawié sie nastepujace
objawy: halucynacje, majaczenie, niezbornoé¢ ruchowa, nadwrazliwo$é na dotyk, nadreaktywnosc,
agresja. Podczas wybudzania nalezy zapewnié¢ zwierzetom cisze i spokoj oraz ochrone przed
samookaleczeniem.

W przypadku duzej utraty krwi nalezy zmniejszy¢ dawke ketaminy.

Poniewaz ketamina zwigksza liczbe uderzen serca na minute oraz zapotrzebowanie miesnia sercowego
na tlen, nalezy stosowac ja z ostroznoscig u pacjentéw z choroba migsnia sercowego.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Ketamina Biowet Pulawy jest produktem o bardzo silnym dziataniu. Nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. W przypadku niezamierzonego wstrzyknigcia osobie
podajacej produkt moze dojs¢ do zniesienia czucia, a po okoto 10 minutach utraty przytomnosci
trwajacej 10-15 minut. Po wybudzeniu moze wystapi¢ amnezja i halucynacje. Po przypadkowej
samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw. W przypadku zetknigcia sie produktu
ze skorg lub blonami sluzowymi, miejsca te niezwlocznie przephukaé woda.

Ciaza:
Nie stosowa¢ u zwierzat w ciazy z wyjatkiem zabiegu cesarskiego ciecia.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Dzialanie ketaminy nasilajq inne $rodki obnizajace aktywno$¢ OUN.




Srodki narkotyczne, barbiturany, diazepam moga wydtuzaé czas wybudzania.

Chloramfenikol moze wydtuza¢ dzialanie anestetyczne ketaminy.

Blokery nerwowo-migsniowe np. sukcynylocholina i tubokuraryna moga powodowaé¢ wzmozong lub
wydhuzong depresje oddechowa.

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

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przekroczenie dawek rekomendowanych prowadzi do depresji oddechowej. Dawka 8-krotnie wyzsza
od zalecanej powoduje porazenie ukfadu oddechowego, natomiast dawka 12-krotnie wieksza prowadzi
do zatrzymania krazenia.

Podanie zbyt wysokich dawek leku moze wywotaé wymioty oraz drzenia miesniowe.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie nalezy stosowa¢ ketaminy z barbituranami ze wzgledu na ich niezgodnos¢ chemiczna.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Posiadanie i obrot produktem reguluja przepisy dotyczace preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Pulawy Sp z 0. 0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00

e-mail:sekretariat@biowet.pl

Dostepne opakowania:

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

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

Fiolki i butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



