LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/14/0042
Aniketam 100 mg/ml §kidums injekcijam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aniketam 100 mg/ml $kidums injekcijam

Ketamine

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ketamins 100 mg
(kas atbilst 115,34 mg ketamina hidrohlorida)

Paligviela(s):
Hlorokrezols 1mg

Dzidrs, bezkrasains tidens $kidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Kombinacija ar sedativu Iidzekli §1s zales var lietot $adiem mérkiem:
- imobilizacijai,

- sedacijai;

- vispargjai anestezijai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar:

- smagu hipertensiju;

- sirds - elposSanas traucgjumiem;

- aknu vai nieru darbibas trauc&umiem.



Nelietot dzivniekiem ar glaukomu.

Nelietot dzivniekiem ar eklampsiju vai preeklampsijas stadija.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot $is veterinaras zales ka vienigo anestézijas lidzekli nevienai no mérka sugam.

Nelietot rikles, balsenes, trahejas vai bronhu koka kirurgiskajas operacijas, ja netiek nodrosinata
pietiekama muskulu relaksacija, ievadot miorelaksantu (obligata intubacija).

Nelietot acu kirurgiskajas operacijas.

Nelietot dzivniekiem, kam veic mielografiju.

Nelietot pacientiem ar feohromocitomu vai nearstétu hipertireozi.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Zirgiem un suniem attiecigi reti un loti reti zinots par reakcijam atmoSanas perioda — ataksiju,
pastiprinatu jutibu pret kairinatajiem, uzbudinajumu.

Kakiem loti reti zinots par siekaloSanos.

Kakiem, suniem, zirgiem, trusiem, liellopiem un kazam loti reti zinots par pastiprinatu skeleta muskulu
tonusu.

Kakiem, suniem, trusiem, liellopiem un kazam loti reti zinots par no devas atkarigu elpoSanas
nomakumu, kas var izraisit elpoSanas apstasanos. Lietojot kombinacija ar zalém, kas nomac elposanu,
§1 iedarbiba var pastiprinaties.

Kakiem un suniem loti reti zinots par paatrinatu sirdsdarbibu.

Suniem loti reti zinots par paaugstinatu arterialo asinsspiedienu, tadgjadi paaugstinot asinoSanas risku.
Kakiem loti reti zinots par plakstinu neaizvér$anos ar midriazi un nistagmu.

Kakiem loti reti zinots par sapém intramuskularas injekcijas laika.

Dati par visam blakusparadibam un to sastopamibas biezumu iegiti no spontanajiem blakusparadibu
zinojumiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Suni, kaki, liellopi, aitas, kazas, zirgi, ciikas, jiirasclicinas, kamji, trusi, Zurkas, peles.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intravenozai un intramuskularai lietosanai.
Laboratorijas dzivniekiem iesp&jama arT intraperitoneala lietoSana.

Viena ketamina deva, 10 mg uz kg kermena svara atbilst 0,1 ml 100 mg/ml $kiduma uz kg kermena
svara.



Pirms ketamina ievadiSanas parliecinaties, ka dzivniekiem ir pietickama sedacija.

SUNIEM

Kombinacija ar ksilazinu vai medetomidinu

Ksilazinu (1,1 mg/kg i.m.) vai medetomidinu (10 lidz 30 pg/kg i.m.) var lietot ar ketaminu (5 lidz
10 mg/kg, t.i. 0,5 [idz 1 ml/10 kg i.m.) Tslaicigai 25 lidz 40 min anestézijai. Ketamina devu var pielagot,
atkariba no vélama operacijas ilguma.

KAKIEM

Kombinacija ar ksilazinu

Ksilazinu (0,5 Iidz 1,1 mg/kg i.m.), ar vai bez atropina, ievadit 20 min pirms ketamina (11 1idz 22 mg/kg
i.m., t.i. 0,11 Iidz 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinacija ar medetomidinu
Medetomidinu (10 1idz 80 ug/kg i.m.) var lietot kopa ar ketaminu (2,5 lidz 7,5 mg/kg i.m., t.i. 0,025 lidz
0,075 ml/kg i.m.). Ja medetomidina devu palielina, ketamina devu samazinat.

ZIRGIEM

Kombinacija ar detomidinu

Detomidins 20 pg/kg i.v., péc 5 minttém ketaminu 2,2 mg/kg atri i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Iedarbibas sakums ir pakapenisks, gulus stavoklis tiek sasniegts pec aptuveni 1 miniites; anestgzija ilgst
apméram 10 — 15 mindites.

Kombinacija ar ksilazinu

Ksilazins 1,1 mg/kg i.v., péc tam ketamins 2,2 mg/kg i.v. (2,2 mI/100 kg i.v.)

Iedarbibas sakums ir pakapenisks un ilgst aptuveni 1 miniiti, savukart anestgzijas ilgums var biit dazads
un sasniedz 10 — 30 mindites, bet parasti ir isaks par 20 minGtém.

P&c injekcijas zirgs apgulas pats bez palidzibas. Ja vienlaikus nepiecieSams panakt batisku muskulu
atslabumu, guloSajam dzivniekam var ievadit musku]u relaksantus, 11dz zirgam novéro pirmos muskulu
atslabuma simptomus.

LIELLOPIEM

Kombinacija ar ksilazinu

PieauguSiem liellopiem var panakt islaicigu anestéziju, ievadot ksilazinu (0,1 lidz 0,2 mg/kg i.v.) un péc
tam ketaminu (2 mg/kg i.v., t.i. 2 ml/100 kg i.v.). Mazako ksilazina devu lietot gadijumos, kad liellopi
sver vairak par 600 kg. Anestezija ilgst aptuveni 30 minites, bet to var pagarinat par 15 miniit€m,
ievadot papildu ketaminu (0,75 lidz 1,25 mg/kg i.v., t.i. 0,75 lidz 1,25 ml/100 kg i.v.).

AITAM
Ketamins 7,5 lidz 22 mg/kg i.v., t.i. 0,75 Iidz 2,2 ml/10 kg i.v. atkariba no izmantota sedativa lidzekla.

KAZAM
Ketamins 11 Iidz 22 mg/kg i.m., t.i. 1,1 Iidz 2,2 ml/10 kg i.m. atkariba no izmantota sedativa lidzekla.

CUKAM

Kombinacija ar azaperonu

Ketamins 15 — 20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/10 kg) un 2 mg/kg azaperona i.m.

P&c 2 mg/kg azaperona un 20 mg/kg ketamina ievadisanas i.m. 4 - 5 ménesus vecam ciikam anestezijas
iedarbibas sakums aizn€ma vidgji 29 minites un iedarbiba ilga aptuveni 27 miniites.

LABORATORIJAS DZIVNIEKIEM

Kombinacija ar ksilazinu

Truiem: ksilazins (5-10 mg/kg i.m.) + ketamins (35-50 mg/kg, i.m. t.i., 0,35 Iidz 0,50 ml/kg i.m.)
Zurkam: ksilazins (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamins (40-80 mg/kg i.p., i.m., t.i., 0,4 Iidz 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.)




Pelém: ksilazins (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamins (90-100 mg/kg i.p., t.i., 0,9 Iidz 1,0 ml/kg i.p.)
Jurasciicinam: ksilazins (0,1 Iidz 5 mg/kg i.m.) + ketamins (30-80 mg/kg i.m., t.i., 0,3 lidz 0,8 ml/kg
i.m.)

Kamjiem: ksilazins (5 Iidz 10 mg/kg i.p.) + ketamins (50 Iidz 200 mg/kg i.p., t.i., 0,5 lidz 2 ml/kg i.p.)

Deva anestgzijas uzturésanai:
Kad nepieciesama ilgaka iedarbiba, ir iesp&jama atkartota lietoSana ar samazinatu sakotngjo devu (pec
izveles).

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ketamins var izraistt loti dazadu individualu iedarbibu, tap&c devu pielagot individuali katram
dzivniekam, atkariba no vecuma, veselibas stavokla un vajadziga anest€zijas dziluma un ilguma.

Flakonu var caurdurt lidz 20 reizém. Lietotajam izvél&ties vispiemerotako flakona izméru atkariba no
merka sugam, kuram lietos un lietoSanas veida.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem, aitam, kazam un zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle dienas.

Cukam :
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat flakonu vertikala stavokli.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma pec "EXP".
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Veicot loti sapigas un nopietnas kirurgiskas operacijas, ka arT anestézijas uzturéSanai, nepiecieSams
lietot zales kombinacija ar injicgjamu vai inhal&jamu anest&zijas Iidzekli. Ta ka ketamins monoterapija
nespéj nodrosinat kirurgiskajam procediiram nepiecieSsamo muskulu atslabumu, to lietot vienlaicigi ar
muskulu relaksantiem. Anest€zijas uzlaboSanai vai iedarbibas paildzinasanai ketaminu var lietot kopa
ar o2-receptoru agonistiem, anestézijas lidzekliem, neiroleptanalggzijas lidzekliem, trankvilizatoriem
un inhalacijas anestgzijas lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nelielai dalai dzivnieku noverots atbildes trikums pret ketaminu ka anestézijas lidzekli parastas devas.
P&c premedikacijas veikt atbilstosu devas samazinasanu.

Kakiem un suniem iedarbibas laika acis paliek atvértas un acu zilites ir paplaSinatas. Acis var
aizsargat, izmantojot mitras marles salvetes vai atbilstoSas ziedes.

Ketaminam iesp&jama gan krampjus veicinosa, gan krampjus mazino$a iedarbiba, tap&c piesardzigi
lietot pacientam ar epilepsiju.




Ketamins var paaugstinat intrakranialo spiedienu un tap&c var nebiit piemérots pacientiem ar
cerebrovaskularu insultu.

Lietojot kombinacija ar citam zalém, nemt véra kontrindikacijas un bridinajumus visu lietoto zalu
lietosanas instrukcijas.

Acs plakstina reflekss netiek ietekméts.

Atmosanas perioda iespgjama muskulu raustiSanas, ka ar1 uzbudinajums. Ir svarigi, lai premedikacija
un atmosanas notiktu klusa un mieriga vidé. Lai nodroSinatu mierigu atmosanas periodu, izmantot
atbilstoSu analggziju un premedikaciju, ja tas ir indicets.

Zales lietojot vienlaicigi ar citiem preanest€zijas vai anestezijas lidzekliem, nepiecieSams izvertet
ieguvuma un riska attiecibu, nemot véra visu lietoto zalu sastavu, devas un kirurgiskas iejaukSanas
raksturu. leteicamais ketamina devas lielums ir atkarigs no vienlaicigi lietotajiem preanestézijas un
anestezijas [idzekliem.

P&c ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas arstgjosais veterinararsts var apsvert ieprieksgju
antiholinergisko lidzeklu, pieméram, atropina vai glikopirolata, lietosanu, lai novérstu
blakusparadibas, it seviski pastiprinatu siekaloSanos.

Ketaminu lietot piesardzigi dzivniekiem ar plausu slimibam vai aizdomam par $§adam slimibam.
Mazie grauzgji japasarga no organisma atdziSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Sis ir specigas iedarbibas zales. levérot pasu piesardzibu, lai nejausi neievaditu zales sev.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketaminu vai pret kadu no paligvielam vajadzetu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Izvairities no zalu saskares ar adu un acim. P&c saskares ar adu un actm nekavéjoties skalot skarto
vietu ar lielu daudzumu tdens.

Nevar izslégt nelabveligu ietekmi uz augli. Griitniec€m nav ieteicams rikoties ar §Tm zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé$ana vai p&c saskares ar acim/adu paradas simptomi,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI

Noradijums arstam:
Neatstajiet pacientu bez uzraudzibas. Uzturiet elpcelus brivus un nodrosiniet simptomatisku un
uzturoSu arstéSanu.

Grisniba un laktacija:

Ketamins loti labi parvar placentas barjeru un noklist augla asinsrite, sasniedzot 75 — 100 % no devas
mates asinis. Tas izraisa dalgju jaundzimuSo anesteziju, veicot keizargriezienu.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neiroleptiki, trankvilizatori, cimetidins un hloramfenikols pastiprina ketamina anestez&joSo iedarbibu
(skatit arT sadalu ,,Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai”).

Barbiturati, opiati un diazepams var pagarinat atmosanas periodu.

Iedarbiba var pastiprinaties. Var biit nepiecieSama viena vai abu zalu devas samazinasana.

Lietojot ketaminu kombinacija ar tiopentalu vai halotanu, ir paaugstinats sirds aritmijas risks. Halotans
pagarina ketamina eliminacijas pusperiodu.
Vienlaiciga intravenoza spazmolitisku vielu ievadiSana var izraisit kolapsu.

Lietojot kopa ar ketaminu, teofilins var palielinat epilepsijas 1€kmju biezumu.

Lietojot detomidinu kopa ar ketaminu, atmoSanas norit 1&€nak, neka p&c ketamina lietoSanas
monoterapija.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):




Pardozesanas gadijuma var biit sirds aritmija un elpoSanas nomakums Iidz pat paralizei. Ja
nepieciesams, izmantot piemérotas ierices ventilacijas un sirds izsviedes uzturé$anai, lidz var notikt
pienaciga detoksikacija. Farmakologiskie sirds stimulanti nav ieteicami, ja vien nav pieejami citi
uzturosie pasakumi.

Nesaderiba:
Kimiskas nesaderibas d€l, nelietot maisijuma barbituratus vai diazepamu ar ketaminu viena §lirce.

Zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot infuizijas Skidrumiem - natrija
hloridu 0,9 %, Ringera skidumu un Ringera laktata skidumu.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2019

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
Caurspidigi I tipa stikla flakoni, kas satur 10 ml, 25 ml un 50 ml zales un kas ir noslégti ar brombutila

gumijas aizbazni un aluminija vacinu, ievietoti kartona kaste.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



