1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bioketan, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Ketamina - 100 mg/ ml
(w postaci ketaminy chlorowodorku - 115,34 mg/ ml)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punke 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

W celu poskramiania 1 uspokajania zwierzat przed badaniami, przed zabiegami
kosmetycznych, zabiegami lekarskich

Jako anestetyk chirurgiczny przy krotkich zabiegach nie wymagajacych zwiotczenia migsni
szkieletowych 1 nie wywolujacych silnego bolu trzewnego

W polaczeniu 7z innvmi srodkami (miorelaksacyjnymi, prxﬂciu-'hr’}inw}-*mi, innymit anestetykami
lub neuroleptykami) uzyska¢ celu uzyskania pelnej narkozy chirurgiczne;.

4.3. Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowac u zwierzat:

-z ntewydolnoscia ukladu krazenia;

-z nlewydolnoscia serca, watroby, nerek;

-z nadcisnientem 1/lub urazami glowy

- nadwrazliwych na substancj¢ czynna lub substancje pomocnicze;

- w zaawansowanej ciazy (z wyjatkiem cigcia cesarskiego — wOwczas nie nalezy stosowac
ketaminy pojedynczo);

- wstanie podniecenia lub szoku;

- 7z padaczka;

-z nadaisnieniem srodgatkowym lub urazami otwartymi galki oczne;.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

/Zwierze nalezy przeglodzic przez okolo 12 godzin przed planowanym zabiegiem.

L' zwierzat, ktore utracity duze ilosct krwi, dawke nalezy zmniejszyc.

Operacje na jamie brzusznej] wymagaja dodatkowego leku przeciwbolowego, gdyz ketamina
nie Znosi czucia trzewnego.

W zabiegach dotyczacveh nosogardzieli, krtani, tchawicy 1 oskrzeli oraz przy zabiegach
endoskopn ketaming nalezy laczyé z innymi anestetykami

Przy wykonywaniu mielografu ketaming nalezy stosowac z duza ostroznoscia



4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne S$rodki
ostroznosci dla 0osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Poniewaz oczy pozostajg otwarte w trakcie dzialania ketaminy, nalezy chronic¢ rogowke przed
wyschnicciem zwilzajac oczy woda do wstrzykiwan.

W czasie trwania dzialania ketaminy oraz w okresie wybudzania nalezy kontrolowaé prace
serca 1 pluc.

W czasie wybudzania nalezy zapewnic zwierzeciu spokoj 1 cisze dla uniknigcia reakey
obronnych

Po przypadkowe) samomiekejt, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
rzedstawic lekarzown ulotke informacyjna lub opakowante.

\':111::}.}' unikac l}t::-:p-:':r:irtdnii:gﬂ kontaktu z preparatem — po cewentualnym kontakcie nalezy
umyc rece.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwos$c i stopien nasilenia)

Po podaniu ketaminy mozliwa jest depresja ukladu oddechowego, bezdech, dusznosc,
zatrzymanie akeji serca..

U psow 1 kotow mozliwe sa wymioty, wokalizacja, spastyczne ruchy, konwulsje, drzenia
migsni, Wzmozone napigcie, toniczne skurcze migsni

Bardzo rzadko wystepuja objawy ze strony osrodkowego ukladu nerwowego ze smiercia
wlgcznie.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy 1 lakracy
nic zostalo okreslone. Nie nalezy stosowac w zaawansowane] crazy (z wyjatkiem cigcia
cesarskiego — wowezas nie nalezy stosowac ketaminy pojedynczo) 1 laktacit.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeyi

Srodki narkotyczne, barbiturany 1 diazepam moga przedluzaé okres wybudzania po anestezji
ketamina.

Halotan przediuza dzialanie ketaminy 1 hamuje pobudzajace dzialanie ketaminy na serce.
Chloramfenikol moze przedluzyc dzialanie anestetyczne ketaminy.

Sukeynylocholina 1 tubokuraryna moga zwickszac lub przedtuzac depresj)e oddychania.
[Fizostygmina dziala antagonistycznie w stosunku do ketaminy.

4.9. Dawkowanie i droga(-1) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Psy: 3 mg ketaminy/ kg m.c. — dozylnie

5 - 10 mg ketaminy/ kg m.c. — domigsniowo

/nieczulenie rozpoczyna si¢ podaniem siarczanu atropiny w dawce 0,05 mg/kg 1m,
a nastepnie neuroleptyku (najczescie) medetomidyny w dawce 1 mg/25 kg m.c. lub ksylazyny
w dawce 1-3 mg/kg m.c. 1im) po odczekaniu 3 - 5 minut aplikuje si¢ dozylnie ketaming
w dawce 3 mg/ kg m.c. W przypadku trudnosci z podaniem dozylnym ketaming mozna podac
domigsniowo, ale jej dawka wowcezas wynost srednio ok. 10 mg/kg m.c.



W przypadku, gdy pies jest w zlym stanie ogolnym wowczas przy zabiegach trwajacych do
60 min. mozna stosowac premedykacje z diazepamu w dawce 0,5 - 1 mg/ kg M.C. 1 slarczanu
atropiny w dawce 0,05 mg/kg m.c. dozylnie, a nastgpnie dozylnie ketaming w dawce
3 mg/ kg m.c. oraz ksylazyne w dawce 0,3 mg/kg m.c..
W przypadku splycenia znieczulenia, zwykle co 10 - 20 minut, nalezy dodac ketaming
7 ]{S}fhlz}'nq w dawce poczatkowey. |

U suk zakwaliikowanych do usunigcta macicy 1 jantkow w zwniazku z rozpoznanym
ropomaciczem stosuje si¢ ketaming w dawce 5 mg/kg m.c. im po uprzednie] premedykac)s
atropina w dawce 0,05 mg/kg m.c. im 1 ksylazyng w dawce 2 mg/kg m.c. im.

Koty: 5-15 mg ketaminy/kg m.c. domigsniowo

U kotow mozna uzyskac znieczulenie aplikujac atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c.
domigsniowo lub podskornie, a nastepnie ketaming w dawce 5 - 10 mg/kg m.c. lacznie z
ksylazyna w dawce 0,5-1 mg,/kg m.c. W przypadkach zwierzat bedacych w zlym stanie
ogolnym podaje si¢ atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c. oraz diazepam w dawce 0,3 - 0,5
mg/kg m.c. 1 ketaming w dawce 10-15 mg / kg m.c. Preparaty podaje si¢ domigsniowo.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

U zwierzat keramina ma bardzo wysoki indeks terapeutyczny. Powtarzane pndmﬂlniﬂ nie
bowoduje widocznego wzrostu tolerancyi na lek lub innych komplikacj. Dwu- lub trzykrotne
brzedawkowanie  moze  powodowac  przedluzenie  lub  poglebienie  dzialanma 1
rrawdopodobienstwo  depresji oddychania. Dawka 8-krotnie wyzsza od zalecane) moze
>owodowac porazenie ukladu oddechowego, a 12-krotne przekroczeme dawki lecznicze)
uposledzenie krazenia. Podanie antagonistéw ketaminy (hizostygminy lub 4-aminopiryny)
czesciowo odwraca dzialanie ketaminy. W postepowaniu nalezy uwzglednic mechaniczne
metody reanimacyt (podtrzymywanie oddychania 1 masaz serca).

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad nerwowy — Anestetvki — Znieczulenie ogdlne — Inne

anestetyki do znieczulenia ogélnego — Ketamina

Kod ATCver: QNO1AX03

5.1. Witasciwosci farmakodynamiczne

Ketamima jest pochodna tencyklidyny 1 wykazuje wysokie powinowactwo do receptoréow
tencyklidyny.  Ketamina, jest antagonista  kwasu  glutamimnowego  (pobudzajacego
neuroprzekaznika) w receptorze kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA) w obrebie
OUN. Innym miejscem dzialania ketaminy jest receptor GABA 1 blokada transportu
ncuronalnego  przekaznikow  monoaminowych  takich  jak  serotonina, dopamina
| norepinefryna.

Dzialanie ketaminy polega na depresyjnym wplywie na kor¢ mozgowa (neocortex) 1 wzgorze,
wybidrezym  blokowaniu nerwowych drég asocjacyjnych (wzgorze — kora mozgowa)
1 jednoczesnej stymulacji ukladu limbicznego. Prowadzi to do desynchronizacp (dysocjaci)
funkejt mozgu, a taki stan analgezji nazywa si¢ analgezja dysocjacyjna. Ketamina nie prowadz!



do blokowania wste¢pujacych impulsow nerwowych do rdzenia 1 mozgu, takze do niektorych
regionow kory mozgowych. Prowadzi jednak do braku percepep spowodowane) dzialaniem
dysocjacyjnym. Anestetyczne dzialanie ketaminy wymaga obecnosct funkcjonujace) kory
mozgowe] — wykazano nieskutecznos¢ ketaminy jako anestetyku u pacjentéw z ciezkimi
uszkodzeniami kory mozgowej, schorzentami kory mozgowej lub cigzkim wodomozgowiem.
Stosujac wylacznie ketaming w anestez)t mozna osiagnac [ 1 II stopien narkozy chirurgicznej,
lccz dla uzyskamia II1 stopnmia ketaming nalezy laczye z mnyvmu srodkami. Dziatanie
anestetyczne  ketamuny jest wyrazne w  odniesieniu do  znieczulenia  somatycznego,
w przeciwienstwie do znieczulenia trzewnego. Ketamina, w przeciwienstwie do innych
anestetykow nie ma depresyjnego dzialania na uklad sercowo-naczyniowy, a wrecz przeciwnie
wykazuje dzialanie stymulujace na tenze uklad. Ketamina zwicksza przeplyw krwi przez
mozg 1 zwicksza wewngtrzmozgowe cisniente krwi. Ketamina zwigksza pojemnosc minutowy
serca, srednie cisniente w aorcie 1 tetnicach pluc. Wlasciwoscr kardiostymulujace wraz
z dzialaniem antyarytmicznym stanowig o tym, ze ketamina nadaje si¢ do stosowania

u pacjentdéw z hypowolemia. Ketamina nie wykazuje rowniez dzialania depresyijnego na uklad
oddechowy,

Powtarzane podawanie nie powoduje widocznego wzrostu tolerancyi na lek lub innych
komplikacji. Jednakze ketamina wzbudza uklad enzymow mikrosomalnych

L' kotow po podaniu dawki lecznicze) ketaminy temperatura ciala spada o okolo 1,6°C. Przy
anestez)l indukowane) ketaming charakterystyczne sa otwarte powiekt 1 rozszerzone zrenice.
Dawkt anestetyczne nie likwiduja  odruchu  gardlowo-krtaniowego 1 tonusu  migsni

szkieletowych.
5.2. Witasciwosci farmakokinetyczne

Ketamina, niezaleznie od drogi podanmia, wchlama si¢ bardzo szybko (szczyt stezenia
w osoczu jest ositagany po okolo 10 minutach) 1 rozprowadzana jest do wszystkich tkanck,
a zwlaszcza do tkanki tluszczowe), watroby, pluc 1 mozgu. 53%0 zostaje zwiazance z biatkami
osocza. Wiazanie z albuminami zalezy od pH — zmniejsza si¢ przy pH nizszym mz /7.4,
zwigksza si¢ przy wyzszym pH. Anestezja pojawia si¢ po okolo 30 sckundach po podaniu
dozylnym 1 trwa okolo 10 munut, podczas gdy po podanmu domigsniowym jest to
odpowiednio 3-6 minut 1 20 minut.

iotransformacja ketaminy przebiega w watrobie na drodze N-demetylacyi 1 hydroksylacs

vierscienia  cykloheksanowego, co prowadzi do utworzenia rozpuszcezalnych w wodzie

yochodnych glukuronowych wydalanych 2z moczem. Okres poltrwania  ketaminy jest
niczalezny od drogi podania parenteralnego (66,9 £ 24,1 minut). Czas wydalania wydluza
jednoczesne stosowanie diazepamu c¢zy barbituranow. Premedykacja ksylazyna nie ma
istotnego wplywu na okres poltrwania ketaminy, chociaz zmniejsza jej klirens o 50%.

U zwierzat ketamina ma bardzo wysoki indeks terapeutyczny.

Stezenie maksymalne Cmax po podaniu domigsniowym wynost okolo 12 pg/ml 1 jest
osiagane po okolo t,,, 10 minutach. Ketamina w 52% jest zwiazana z biatkami osocza krwi.
Biodostepnosé ketaminy wynost 92%. Faza dystrybucjt trwa okolo 5,2 minut. Objetosc
dystrybucji V; wynosi 1-3 L/kg. Okres poltrwania ty, , wynosi okolo 25 minut.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Skifad jakosciowy substancji pomocniczych

Benzetoniowy chlorek
Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan



6.3. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Ketamina moze bve mieszana z woda do wstrzykiwan.
Bioketan moze byc mieszany z ksylazyna w tej samej strzykawece.
Nie nalezy mieszac ketaminy z barbituranami 1 diazepamem

6.4. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwalosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres trwalosc PO piurwszym otwarciu opakowania bc:cpﬂﬁredﬂiegf;-: 28 dnu.

0.5. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Brak szczegolnych srodkow ostroznosct dotyczacych warunkoéw pr:ce::hmﬂwmniﬂ

0.6. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki z bezbarwnego szkla typu I, zawierajace 10 lub 50 ml produktu, zamykane korkiem z
gumy bromobutylowe) oraz aluminiowym wieczkiem lub aluminiowym wieczkiem typu thip
oft 7 pierscieniem z PP.

Butelkt zawierajace 10 ml produktu pakowane sa pojedynczo lub po 10 w pudetka
tekturowe.

Butelki zawierajace 50 ml pakowane sa pojedynczo w pudelka tekturowe.

6.7 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwic w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
S60)/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28 lipca 1998 r.
9 grudnia 2004 r.



10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI  TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11. ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Do stosowania wylacznie przez lekarza weterynari,

Posiadanie 1 obrdt produktem reguluja przepisy dotyczace preparatéw zawierajacych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe.



