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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok

2. SloZeni:
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Ketaminum 100,0 mg
(odpovida 115,3 mg ketamini hydrochloridum)

Pomocna latka:
Benzethonium-chlorid 0,11 mg

Ciry, bezbarvy vodny injekéni roztok, prakticky bez viditelnych astic.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, skot, ovce, kozy, kon¢, morcata, kieéci, kralici (chovani vyhradn¢ jako domaci mazli¢ci),
potkani, mysi.

4. Indikace pro pouziti

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze pouzit v kombinaci se sedativem pro:
- Imobilizaci

- Sedaci

- Celkovou anestézii

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech zavazné hypertenze, kardiorespira¢ni nedostate¢nosti nebo jaterni ¢i renalni
dysfunkce.

Nepouzivat u zvirat s glaukomem.

Nepouzivat u zvifat s eklampsii nebo preeklampsii.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat piipravek jako samotné anestetikum u Zadného z cilovych druhil zvirat.

Nepouzivat pii o¢nich chirurgickych zakrocich.

Nepouzivat pfi chirurgickém zakroku na hltanu, hrtanu, pridusnici nebo praduskovém stromeé, pokud
neni zajisténa dostate¢na relaxace podavanim svalového relaxancia (povinna intubace).

Nepouzivat u zvitat podstupujicich myelografické vysetieni.

Nepouzivat u pacientli s feochromocytomem nebo nelécenou hypertyredzou.

Nepouzivat v ptipadech urazu hlavy a zvySeného intracerebralniho tlaku.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

U velmi bolestivych a rozsahlych chirurgickych zakroki a pro udrzovani anestézie je indikovana
kombinace s injekénimi nebo inhala¢nimi anestetiky.
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Vzhledem k tomu, Ze svalové relaxace potiebné pro chirurgické zakroky nelze dosahnout samotnym
ketaminem, méla by byt souc¢asné podavana dalsi svalova relaxancia.

Pro zlepSeni anestezie nebo prodlouzeni ucinku lze ketamin kombinovat s agonisty a2-receptort,
anestetiky, neuroleptanalgetiky, sedativy a inhalacnimi anestetiky.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhd:

Bylo hlaseno, ze malé ¢ast zvirat nereaguje na bézné davky ketaminu pouzitého jako anestetika. Po
pouziti premedikace by mélo nasledovat odpovidajici snizeni davky.

U kocky a psa zustavaji o¢i oteviené a zornice rozsifené. O¢i lze chranit prekrytim vlhkym gazovym
tamponem nebo pouzitim vhodnych masti.

Ketamin se miize projevovat prokie¢ovymi i protikieCovymi ucinky, a proto by mél byt u pacientd

s kfeCovymi stavy pouzivan s opatrnosti.

Ketamin miiZze zvysit nitrolebni tlak, a proto nemusi byt vhodny pro pacienty s cévni mozkovou
ptihodou.

Pii pouziti v kombinaci s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky se seznamte s kontraindikacemi a
upozornénimi, uvedenymi v udajich k piislusnym ptipravkiim.

Reflex ocnich vicek zlstava zachovany.

Pti odeznivani G¢inkt ketaminu se mohou objevit zaskuby a excitace. Je dulezité, aby jak
premedikace, tak probouzeni probihaly v klidném a tichém prostfedi. Pro zaji§téni bezproblémového
probouzeni je tfeba podat vhodna analgetika a premedikaci, pokud jsou indikovany.

Soucasné pouziti jinych preanestetik nebo anestetik by mélo byt predmétem posouzeni poméeru
terapeutického prospéchu a rizika, s pfihlédnutim ke sloZeni pouzitych 1é¢iv a jejich davkovani a

k povaze zakroku. Doporucené davky ketaminu se budou pravdépodobné liSit v zavislosti na soucasné
pouzitém preanestetiku a anestetiku.

Po posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékatem lze zvazit predchozi
podani anticholinergika, jako je atropin nebo glykopyrolat, aby se zabranilo vzniku nezadoucich
ucinki, zejména hypersalivaci.

Pti plicnim onemocnéni nebo pii podezieni na n¢j by mél byt ketamin podavan s opatrnosti.

Zvitata by méla byt pred anestézii, pokud mozno urc¢itou dobu nala¢no.

U malych hlodavci je tfeba zabranit prochladnuti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€Civy ptipravek zvitatim:

Tento pfipravek se vyznacuje silnymi ucinky. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby nedoslo
k nahodnému samopodani injekce.

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, nebo pokud se objevi ptiznaky po
kontaktu ptipravku s o¢ima nebo dutinou ustni, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit
k sedaci.

Zabrante kontaktu s klizi a o¢ima. Zasazenou kiizi a o¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody.

Nelze vyloucit nezadouci G€inky na plod. Veterinarni 1é¢ivy ptripravek by nemély podavat t€hotné zeny.

Pro Iékate:
Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou a podpdrnou 1écbu.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Ketamin velmi snadno prochazi placentarni bariérou a vstupuje do krevniho obéhu plodu, kde mize
dosahnout 75 az 100 % koncentrace nachazejici se v krvi matky. Tim je zplisobena ¢astecna anestezie
u novorozencl narozenych cisaiskym fezem.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim Iékatrem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce:

Antipsychotika, sedativa, cimetidin a chloramfenikol zesiluji anesteticky u¢inek ketaminu (viz také
bod Zvlastni upozornéni).

Barbituraty, opiaty a diazepam mohou prodlouzit dobu probouzeni.

Ucinky mohou byt kumulativni. MiiZe byt nezbytné snizit davku jedné nebo obou latek.




Pfi pouziti ketaminu v kombinaci s thiopentalem nebo halotanem existuje moznost zvyseného rizika
srde¢ni arytmie. Halotan prodluzuje polo¢as eliminace ketaminu.

Soucasné intraven6zni podani spasmolytika mtze vyvolat kolaps.

Teofylin, pokud je podévan s ketaminem, mtze zhorsit epileptické krize.

Pokud se spole¢né s ketaminem pouziva detomidin, je zotaveni pomalej$i nez pfi pouziti samotného
ketaminu.

Predavkovani:

Pti pfedavkovani se mohou projevit jeho ucinky na CNS (napf. kiece), apnoe, srde¢ni arytmie,
dysfagie a respiracni deprese nebo paralyza.

Pokud je to nutné, mély by byt pouzity vhodné podptrné prostiedky k udrzeni ventilace a srde¢niho
vydeje, dokud nedojde k dostatecné detoxikaci. Farmakologické srdecni stimuldtory se nedoporucuji,
lze je pouzit pouze v piipade, Ze nejsou k dispozici zadna dalsi podplirna opatieni.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky
Psi:
Vzacné Srde¢ni zastava', hypotenze (nizky krevni tlak)';
Dyspnoe (potiZe s dychanim)', bradypnoe (pomala dechova
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych frekvence)', plicni edém';
zvifat): Vyd&erpani!, kiece!, tres';

Nadmérné slinéni';
Porucha zornic'.

Zvysena srdeéni frekvence, vysoky krevni tlak?;
Respira¢ni deprese?;

Ataxie (nekoordinovanost pohybil)*, hyperestezie (zvysena
citlivost na podnéty)?, hypertonie, mydridza (roz$ifené
zornice)’, nystagmus®, excitace®.

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! zejména béhem obdobi zotaveni a po ném.

2 se soucasnou zvysenou tendenci ke krvaceni.

3 v zavislosti na davce; mize vést k zastavé dechu. Kombinace latek tlumicich dychani mize tento
ucinek zesilit.

4 pii probuzeni.

3 oi zlistavaji oteviené.

Kocky:
Vzdené Srde¢ni zastava', hypotenze (nizky krevni tlak)';
Dyspnoe (potize s dychanim),'bradypnoe (pomala dechova
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych frekvence), 'plicni edém!;
zvitat): Vycerpani', kiece!, ties';

Nadmérné slinéni';
Porucha zornic'.

Zvysena srdecni akce;

Respira¢ni deprese?;

Hypertonie, mydridza (rozsifené zornice)?®, nystagmus?;
Okamyzita bolest po injekci*.

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! zejména b&hem obdobi zotaveni a po ném.
2 v zavislosti na davce; miize vést k zastavé dechu. Kombinace latek tlumicich dychani mize tento
ucinek zesilit.

3 o¢i zlistavaji oteviené.



4 pfi intramuskularnich podanich.

Koné:
Vzicné Srde¢ni zastava', hypotenze (nizky krevni tlak)';
Dyspnoe (potiZe s dychanim)', bradypnoe (pomala dechova
(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetienych frekvence)!, plicni edém!;
zvifat): Vyd&erpani', kiece!, tremor!, ataxie (nekoordinovanost

pohybii)?, hyperestezie (zvysen citlivost na podnéty)?,
excitace?, porucha zornic';

Nadmérné slinéni'

Hypertonie.

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetrenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! zejména béhem obdobi zotaveni a po ném.
2 pti probuzeni.

Kralici v zajmovém chovu, kralici, skot, kozy:
Srde¢ni zastava', hypotenze (nizky krevni tlak)';

Vzacné

Dyspnoe (potize s dychanim)', bradypnoe (pomala dechova
(1 32 10 zvitat / 10 000 oSetienych ferE)/ence()I?, plicni e}(lléml; ) ypnoe (p
zvitat): Vycerpani', kiede', tres';

Nadmérné slinéni';
Porucha zornic'.
Respira¢ni deprese?;
Hypertonie.

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetrenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! zejména béhem obdobi zotaveni a po ném.
2V zavislosti na ddvee; mize vést k zastavé dechu. Kombinace latek tlumicich dychani maZe tento
ucinek zesilit.

Ovce, morcata, kiecci, potkani, mysi:

Srdeéni zastava', hypotenze (nizky krevni tlak)';

Vzacné

] N oo Dyspnoe (potiZe s dychanim)', bradypnoe (nizka dechova
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych frekvence)', plicni edém!;
zvirat): Vyd&erpani', kiece!, tres';

Nadmérné slinéni';
Porucha zornic'.

! zejména b&hem obdobi zotaveni a po ném.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci Gi€inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci u€inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich acinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Psi, kocky, skot, kon¢: pomalé intravendzni (i.v.) a intramuskularni (i.m.)
pouziti;
Morcata, kiecci, kralici v zdjmovém chovu, potkani a mysi: intraperitoneélni (i.p.), pomalé
intravendzni a
intramuskularni pouZiti.
Ovce a kozy: pomalé intravendzni podani.

Ketamin by mél byt kombinovan se sedativem.

Jedna davka, 10 mg ketaminu na kg zivé hmotnosti, odpovida 0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku
na kg zivé hmotnosti.

Zivou hmotnost je tfeba stanovit co nejpfesnéji, abyste zajistili spravnou davku.

Pred podanim ketaminu se ujistéte, ze jsou zvifata nalezité sedovana.

Naésledujici pokyny pro davkovani uvadéji mozné kombinace s ketaminem, soucasné pouziti jinych
preanestetik, anestetik nebo sedativ by mélo byt pfedmétem posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatem.

Psi

Kombinace s xylazinem nebo medetomidinem:

Intramuskularni podani:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) nebo medetomidin (10 az 30 pg/kg i.m.) lze pouzit s ketaminem (5 az

10 mg/kg, tj. 0,5 az 1 ml/10 kg i.m.) pro kratkodobou anestézii od 25 do 40 minut. Davku ketaminu
Ize upravit podle pozadované doby trvani chirurgického zakroku.

Intravenozni podani:

V pfipadé intraven6zniho podani musi byt davka snizena na 30—50 % doporucené intramuskularni
davky.

Kocky
Kombinace s xylazinem:
Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg i.m.) s atropinem nebo bez n¢j se poda 20 minut pred ketaminem (11 az

22 mg/kg i.m., tj. 0,11 az 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinace s medetomidinem:
Medetomidin (10 az 80 pg/kg i.m.) Ize kombinovat s ketaminem (2,5 az 7,5 mg/kg i.m., tj. 0,025 az
0,075 ml/kg i.m.). Pfi zvySeni davky medetomidinu je tfeba snizit davku ketaminu.

Koné
Kombinace s detomidinem:

Detomidin 20 ug/kg i.v., po 5 minutach ketamin 2,2 mg/kg rychle i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Nastup ucinku je pozvolny, pficemz k ulehnuti dojde pfiblizn€ za 1 minutu a anesteticky ucinek trva
priblizné 10 az 15 minut.

Kombinace s xylazinem:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., nasledovany ketaminem 2,2 mg/kg i. v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Nastup ucinku je postupny, trva ptiblizn¢ 1 minutu, doba trvani anestetického ucinku je variabilni a
trva 10 az 30 minut, ale obvykle méné nez 20 minut.

Po injekénim podani si ki spontanné lehne bez dalsi pomoci. Pokud je soucasné pozadovano vyrazné
svalové uvolnéni, mohou se lezicim zvifatim podavat svalova relaxancia, dokud ki nevykaze prvni
pfiznaky uvolnéni.

Skot



Kombinace s xylazinem:

Intravenozni podani:

Dospély skot mtize byt na kratkou dobu anestetizovan xylazinem (0,1 mg/kg i.v.) a nasledné ketaminem
(2 mg/kg i.v., tj. 2 ml/100 kg i.v.). Anestezie trva pfiblizné 30 minut, ale mize byt prodlouzena o 15 minut
dal$im podanim ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., . 0,75 az 1,25 ml/100 kg i.v.).

Intramuskuldrni podani:

V ptipadé intramuskuldrniho podani je tfeba davky ketaminu a xylazinu zdvojnasobit.

Ovce, kozy
Intravenozni podani:

Ketamin 0,5 az 7 mg/kg i.v., tj. 0,05 az 0,7 ml/10 kg i.v. v zavislosti na pouzitém sedativu.

Kralici v zajmovém chovu a hlodavci
Kombinace s xylazinem:

Kralici v zajmovém chovu: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., tj. 0,35 az
0,50 ml/kg i.m.).
Potkani: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40—80 mg/kg i.p., i.m., tj. 0,4 az 0,8 ml/kg i.p.,

im.).

Mysi: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., tj. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.).
Mor¢ata: xylazin (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., tj. 0,3 az 0,8 ml/kg i.m.).
Kiecci: xylazin (5-10 mg/kg i.p.) + ketamin (50200 mg/kg i.p., tj. 0,5 az 2 ml/kg i.p.).

Davka pro udrZeni anestézie: V pripade potfeby lze prodlouzit Gi¢inek opakovanym podanim volitelné

snizené pocatecni davky.

9. Informace o spravném podavani
Pro intramuskularni podani je 20 ml maximalni objem na jedno misto injekéniho podani.

U ketaminu se mohou projevit velké rozdily v u¢inku mezi jednotlivci, a proto by ddvkovani mélo byt
prizpiisobeno jednotlivym zvifatim v zavislosti na faktorech jako je v€k, zdravotni stav, intenzita a
doba trvani anestézie.

Zatku Ize propichnout max. 30krat. Uzivatel by mél zvolit nejvhodnéjsi velikost lahvicky podle
cilovych druhti, které budou pfipravkem oSetieny, a cesty podani.

10. Ochranné lhiity

Skot, ovce, kozy a kong¢:
Maso: 1 den.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

Nepouzivat u kralikti uréenych pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/016/22-C

Hnédé injekeni lahvicky ze skla typu I obsahujici 10 ml, 20 ml a 50 ml pfipravku, uzaviené
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvi¢ku o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Papirova krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvi¢ek o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml
Polystyrenova krabice obsahujici 35 injek¢nich lahvicek po 10 ml

Polystyrenova krabice obsahujici 28 injek¢nich lahvicek po 20 ml

Polystyrenova krabice obsahujici 15 injekénich lahvicek po 50 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945

Mistni zastupce a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

SEVARON PORADENSTV] s.r.0.
Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

17. DalSi informace

Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani

OPL

Pripravek obsahuje ndvykové latky.
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