URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
KETASOL %10 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:

Aktif madde:
Ketamin (Hidrokloriir olarak) 100 mg

Yardimci maddeler:
Benzetonyum kloriir (Antimikrobiyal Koruyucu) 0,1 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Berrak, renksiz-renksize yakin steril bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiirler
At, sigir, domuz, kopek, kedi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Hedef tiirlerde sedatiflerle birlikte immobilizasyon, sedasyon ve anestezi amaciyla
kullanilabilir. Kas gevsemesine gerek olmadan kedilerde hareketsizligin saglanmasi ve
kiigiik sirurjik islemlerde tek ajan olarak kullanilir.

Anestezi olusturmak i¢in;

a) Atlarda detomidin ile kombinasyon seklinde kullanilir.

b) Atta, sigirda, kopek ve kedide ksilazin ile kombinasyon seklinde kullanilir.

¢) Domuzda azaperon ile kombinasyon seklinde kullanilir.

d) Kopek ve kedide medetomidin ile kombinasyon seklinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ciddi hipertansiyon, solunum ve dolasim sistemi sorunu, hepatik veya renal yetmezlik olan
hayvanlarda kullanilmaz.

Glakomlu hayvanlarda kullanilmaz.

Eklampsi veya preeklampsi durumlarinda kullanilmaz.

Bilesenlerinden her hangi birine duyarli hayvanlarda kullanilmaz.

Hedef tiirlerde tek basina anestezi amaciyla kullanilmaz.

Okular cerrahi i¢in kullanilmaz.

Myelogram uygulanacak hayvanlarda kullanilmaz.

Feokromositoma veya tedavi edilmemis hipertiroidi durumlarinda kullanilmaz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Biiyiik veya c¢ok agrili cerrahi prosediirlerin yani sira anestezinin siirdiiriilmesi i¢in, tirtinii
enjekte edilebilir veya inhalasyon anesteziklerle birlestirmek gerekir. Cerrahi islemler i¢in
gereken kas gevsemesi tek basina ketamin ile saglanamayacagindan, ek kas gevseticiler
birlikte olarak kullanilmalidir. Anesteziyi iyilestirmek veya etkilerini uzatmak icin ketamin,
02 reseptdr agonistleri, anestetikler, noroleptanalji ilaglari, sakinlestiriciler ve inhale



anesteziklerle birlestirilebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

()Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Hayvanlarin kiigiik bir boliimiinde, normal dozlarda anestezik olarak kullanilan ketamine
yanit alinmadig: bildirilmistir. Premedikasyon uygulanan hayvanlarda yeterli bir doz
azaltimi uygulanmalidir. Kedilerde ve kopeklerde gozler acik kalir ve goz bebekleri
bliylir. Gozler 1slak kompres veya uygun merhemlerle kapatilarak korunabilir.

Ketamin, prokalviilsan ve antikonviilsan 6zellikler sergileyebilir ve bu nedenle nobete
yatkin hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir. Ketamin kafa i¢i basincini artirabilir ve bu
nedenle inmeli hayvanlar icin uygun olmayabilir. Ila¢ diger iiriinlerle kombinasyon
halinde kullanildiginda, ilgili kontrendikasyonlar ve uyarilar degerlendirilmelidir.
Palpebral refleks saglam kalir. Uyanmada kas segirmesinin yani sira uyarilma da
miimkiindiir. Hem premedikasyonun hem de uyanmanin sakin ve sessiz bir ortamda
gerceklesmesi onemlidir. Yumusak bir uyanis saglamak i¢in, uygun analjezi ve endike
ise premedikasyon uygulanmalidir.

Diger preanestezik veya anesteziklerle eszamanli kullanimi, kullanilan ilaglarin bilesimi
ve dozlari ile miidahalenin dogasi dikkate alinarak bir fayda / risk degerlendirmesine tabi
tutulmalidir. Onerilen ketamin dozlari, pre-anesteziklere ve birlikte kullanilan
anesteziklere bagli olarak degisebilir.

Istenmeyen etkilerin, 6zellikle hipersalivasyonun ortaya ¢ikmasini dnlemek igin atropin
veya glikopirolat gibi bir antikolinerjikin 6nceden uygulanmasi, sorumlu veteriner hekim
tarafindan belirlenen fayda / risk oraninin degerlendirilmesinden sonra diisiiniilebilir.
Halotan ile birlikte kullanimda halotanin ketaminin yarilanma Omriinii uzattig
unutulmamalidir.

Ketamin, akciger hastaligt oldugu bilinen veya siiphelenilen hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iriiniin giicli etkileri vardir. Kazara kendi kendine uygulamay:r dnlemek icin 6zel
onlemler alinmalidir. Ketamine veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi
oldugu bilinen kisiler, bu {iriin ile temastan kaginmalidir. Deri ve gozlerle her tiirlii temastan
kaciniiz. Cilde ve goze sigramasi durumunda derhal ve iyice suyla yikaym. Fetiis
izerindeki olumsuz etkiler gbz ardi edilemez. Bu nedenle hamile kadinlar {riini
kullanmaktan kaginmalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda veya goz/agiz
temasindan sonra semptomlar ortaya ¢ikarsa, derhal tibbi yardim alin ve prospektiis veya
etiketi doktora gosterinizz. BOYLE DURUMLARDA ASLA ARAC KULLANMAYINIZ.
Uriine enjeksiyon veya baska yolla maruz kalan kisileri asla gbzetimsiz birakmayiniz. Hava
yolunun korundugundan emin olun ve semptomatik destekleyici tedavi saglayin.

(111) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (Siklik ve siddet)

Ataksi, uyaranlara asir1 duyarlilik, uyarilma gibi reaksiyonlar seyrek olarak atlarda ve ¢ok
seyrek olarak kopeklerde bildirilmistir. Kedilerde hipersalivasyon ¢ok seyrek bildirilmistir.
Kediler, kopekler, atlar, tavsanlar, sigirlar ve kecilerde iskelet kasi tonusunda artis ¢ok
seyrek bildirilmistir. Solunum durmasina neden olabilen doza bagli solunum depresyonu,
kedilerde, kopeklerde, tavsanlarda, sigirlarda ve kegilerde ¢ok seyrek bildirilmistir. Solunum
bastirict iiriinlerle birlikte kullanilmasi solunum sistemi tizerindeki bu etkiyi artirabilir. Kedi
ve kopeklerde ¢ok seyrek kalp atis hizinda artis bildirilmistir. Kdpeklerde kan basincinda
artis ve kanama egilimi ¢ok seyrek bildirilmistir. Kedilerde ¢ok seyrek durumlarda



midriyazis ve nistagmus ile gozler agik kalir. Cok seyrek durumlarda, kedilerde kas ici
enjeksiyon agrilt olabilir. Tiim bu yan etkiler spontan raporlardan kaynaklanmaktadir.

Bazi atlarda detomidin ile premedikasyonun ardindan hafif, geri doniisiimlii bir kalp blogu
gozlemlenmistir.

Yan etki bildiriminde asagidaki ¢evrim kullanilir.

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ketamin, plasenta bariyerini ¢ok genis bir sekilde gecer ve konsantrasyonu maternal kan
konsantrasyonunun % 75 ile 100'ine ulasabilecegi fetiisiin kan dolasimina girer. Bu,
sezaryenle dogum durumunda yeni doganlarda kismi anestezi ile sonuglanir.

Bu iirliniin gebelik ve laktasyonda giivenilir kullanimi galigilmamustir.

Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan belirlenen yarar/risk orani
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim seKilleri

Noroleptikler, sakinlestiriciler, simetidin ve kloramfenikol, ketaminin anestezik etkilerini
gliclendirir (ayrica bkz. "Her hedef tiir i¢in 6zel uyarilar" boliimii). Barbitiiratlar, opiatlar ve
diazepam toparlanma agamasini uzatabilir. Etkiler giiclendirilebilir. Ajanlardan birinin veya
her ikisinin dozunda bir azalma gerekli olabilir. Ketamin, tiopental veya halotan ile
kombinasyon halinde kullanildiginda artmis kardiyak aritmi riski miimkiindiir. Halotan,
ketaminin yar1 Omriinii uzatir. Bir spazmolitik ajanin eszamanli intravendz uygulamasi
kollapsa neden olabilir. Teofilin, ketamin ile birlestirildiginde nébetlerde artisa neden
olabilir. Detomidin, ketamin ile kombinasyon halinde kullanildiginda, geri kazanim,
ketaminin tek basina kullanilmasina gore daha yavastir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Uygulama ven igi olarak (at ve sigir), kas i¢i olarak (domuz, kopek ve kedi) veya kedilerde
deri alt1 olarak da miimkiindiir. Erigkin ¢iftlik hayvanlarinda ven i¢i uygulama onerilir.
Ketamin bir sakinlestirici ile birlestirilmelidir. Ketamin uygulamadan 6nce, hayvanin uygun
sekilde sakinlestirilmesi saglanmalidir.

Her kg viicut agirligi i¢in 10 mg ketamin, viicut agirliginin kg't bagina 0.1 mL 100 mg/mL
cozeltiye karsilik gelir.

Ketaminin etkileri bir hayvandan digerine biiyiik 6lciide degisebilir ve bu nedenle kullanilan
dozaj, yas, saglik durumu, istenen anestezi derinligi ve siiresi gibi faktorlere bagli olarak her
bir hayvanda duruma gore tanimlanmalidir.

AT

Bir yatistirict ile pre-medikasyon yeterli anestezik etki i¢in gereklidir:
Anestezi baslatmak icin

Detomidin ile:

Detomidin 20 pg/kg viicut agirlig: ven ici,

5 dakika sonra

Ketamin 2.2 mg/kg viicut agirligi hizli ven i¢i (2.2 ml/100 kg viicut agirhig)



Etkinin baslamasi kademelidir, yatma elde etmek yaklasik 1 dakikay:1 alir, anestezik etki
stiresi yaklagik 10-15 dakika siirer.

Ksilazin ile:

Ksilazin 1.1 mg/kg viicut agirlig1 ven ici, takiben

Ketamin 2.2 mg/kg viicut agirligr ven i¢i (2.2 ml/100 kg viicut agirlign)

Etkinin baglamasi kademelidir, yaklagik 1 dakikay1 alir, anestezik etki siliresi degisken
olabilir ve 10-30 dakika kadar siirer fakat genellikle 20 dakikadan azdir.

Enjeksiyondan sonra at herhangi bir yardim olmaksizin kendiliginden yatar. Eger agik bir
kas gevsemesi eszamanli olarak gerekli ise kas gevseticiler, at gevsemenin ilk semptomlarini
gosterene kadar yatmis hayvana uygulanabilir.

SIGIR

Kontrolsiiz yatmadan ve muhtemel uyarilma semptomlarindan sakinmak icin veya
anestezinin giliglendirilmesi igin, bir sedatif premedikasyon onerilir. Lateral veya dorsal
yatmaya bagli hipoksiden sakinmak i¢in burun sondas1 yoluyla oksijen uygulanabilir.
Anestezi baslatmak i¢in

Ksilazin ile:

Ksilazin 0.14 — 0.22 mg/kg viicut agirligi ven igi /kas i¢i, takiben

Ketamin 2-5 mg/kg viicut agirligi ven igi (2-5 m1/100 kg viicut agirhigi)

Etki baglangici yaklagik 1 dakika sonradir, anestezik etki siiresi yaklasik 30 dakika siirer.
Ven ici yolla ksilazin uygulandigi zaman belirtilen dozaj aralifinin en diisiikk olani
kullanilmalidr.

DOMUZ

Anestezi baslatmak icin

Azaperon ile

Ketamin 15-20 mg/kg viicut agirhgi kas i¢i (1.5-2 ml/10 kg viicut agirligi)

ve 2 mg/kg viicut agirligt azaperon kas igi

4-5 aylik domuzlarda, 2 mg/kg viicut agirlig1 azaperon ve 20 mg/kg viicut agirligi ketamin
kas i¢i uygulamasini takiben anestezi baslamasi ortalama 29 dakikayr alir ve etki siiresi
yaklagik 27 dakika siirer.

KOPEK

Ketamin kopeklerde tek anestezik olarak kullanilmaz, ¢linkii artan kas tonusuna ve koordine
olmayan kas kasilmalarina neden olur.

Anestezi baslatmak i¢in

Medetomidin ile

Medetomidin 40 pug/kg viicut agirhgi kas i¢i, takiben

Ketamin 5-7.5 mg/kg viicut agirligi kas i¢i (0.5 — 0.75 m1/10 kg viicut agirligi)

Etki siiresi 30-50 dakika arasinda degisir ve doza baghdir.

Ksilazin ile

Ksilazin 2 mg/kg viicut agirlig kas igi,

10 dakika sonra

Ketamin 10 mg/kg viicut agirligi kas i¢i (1 ml/10 kg viicut agirligr)

25 kg viicut agirhgindan daha fazla agirlikta gelen kopeklerde ksilazin dozaji 1.3 mg/kg
viicut agirhigina azaltilir.

Etki baglamasi genellikle 10 dakika ig¢inde olur ve etki siiresi yaklasik 30 dakika boyunca
stirer.




Ketamin dozu, ameliyatin ne kadar siirdiigline bagli olarak ayarlanabilir. Bu

kombinasyonlarin kullanilmas1 halinde toparlanma icin atipamezol kullanim
ONERILMEZ.

KEDI

Ketaminin tek anestezik kullanimi miimkiindiir, fakat istenmeyen psikomotorik (haraket
kabiliyeti) etkilerden sakinmak i¢in kombine anestezi onerilir.

Tek ajan olarak

Kiigtik zapturapt i¢in 11 mg/kg viicut agirligi ketamin kas i¢i

Huysuz kedilerin kiigiik ameliyat1 ve zapturapt icin 22-33 mg/kg viicut agirligi ketamin kas
ici.

Etkinin baglamasi genellikle ketamin uygulamasindan sonra 5 dakika iginde olur ve etki
stiresi yaklasik olarak 30-45 dakika siirer.

Anestezi baslatmak icin (1 saat’ten fazla anestezi i¢in)

Medetomidin ile

Medetomidin 80 pg/kg viicut agirligi kas igi, takiben

Ketamin 5-7.5 mg/kg viicut agirhigi kas i¢i (0.25 — 0.4 ml/5 kg viicut agirligr)

Etki baglamasi genellikle 3-4 dakika i¢inde olur ve etki siiresi 30-60 dakika arasinda degisir
ve doza baglidir.

Medetomidin dozu ne kadar yiiksekse, ketamin dozu da o kadar azaltilmalidir. Bu
kombinasyonun Kkullanilmasi halinde toparlanma icin atipamezol kullanim
ONERILMEZ.

Ksilazin ile

Ksilazin 1-2 mg/kg viicut agirligi kas i¢i ya da deri alt1 ve

Ketamin 10-20 mg /kg viicut agirligi kas i¢i ya da deri alt1 (0.5 — 1 ml/5 kg viicut agirligi)
Eger ketamin en yiiksek dozda (20 mg/kg viicut agirligl) kullanilirsa, ksilazinin en disiik
dozu (1 mg/kg viicut agirligl) kullanilmalidir.

Etkinin baglamasi genellikle ketamin uygulamasindan sonra 5 dakika i¢inde olur ve etki
stiresi en az 30 dakika stirer.

Diistik doz hacimleri nedeniyle, dozajlar1 dogru olarak 6l¢mek i¢in insilin tipi siringa
kullanilmasi onerilir.

Lastik tipa giivenli olarak 25 defa delinebilir. Kullanici, tedavi edilecek hedef tiire ve
uygulama yoluna bagl olarak en uygun sise boyutunu se¢gmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz agim1 durumunda, felce kadar kardiyak aritmi ve solunum depresyonu meydana gelmesi
muhtemeldir. Gerekirse, hayvan yeterince detoksifiye edilene kadar ventilasyon ve kalp
debisini siirdiirmek i¢in yeterli suni araglar kullanilmalidir. Bagka bir destekleyici onlem
mevcut olmadig: siirece kardiyo uyarict farmakolojik tirtinlerin kullanilmas1 6nerilmez.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (Sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ uygulamasindan sonra bir giin siire ile siZir ve domuzlar kesime sevk
edilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Anestezikler, diger genel aznetezikler, ketamin
ATCVet Kodu: QN01AX03

5.1. Farmakodinamik ozellikler



Ketamin, dissosiyatif bir anesteziktir. Ketamin, amnezi ve analjezi ile birlikte bir katalepsi
durumuna neden olur; faringeal ve laringeal refleksler dahil olmak iizere kas tonusu korunur.
Kalp atis hizi, kan basinci ve kalp debisi artar; solunum depresyonu dikkate deger bir 6zellik
degildir. Uriin diger ajanlarla kombinasyon halinde kullanilirsa bu ozelliklerin tiimii
degistirilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Ketamin hizla dagilir. Uriiniin dokulardaki dagilim1 degiskendir, en yiiksek konsantrasyonlar
karacigerde ve bobreklerde bulunur. Plazma proteinlerine baglanma seviyesi yaklasik %
50'dir. Karaciger metabolizmas1 tiirler arasinda degisiklik gosterir: Ornegin ketamin,
kopeklerde ve atlarda kapsamli karaciger biyotransformasyonuna ugrar, ancak ilag kedilerde
agirlikli olarak bébrekler yoluyla atilir. Intravenéz uygulamasindan sonra ketamin
anestezisinin geri ¢ekilmesi, ilacin merkezi sinir sisteminden diger dokulara, 6zellikle yag
dokusu, akcigerler, karaciger ve bobreklere hizli bir sekilde yeniden dagitilmasindan
kaynaklanir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler

- Benzetonyum kloriir (Antimikrobiyal koruyucu)
- Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Kimyasal uyumsuzluk nedeniyle, barbitiiratlar veya diazepam ayni enjektorde ketamin ile
karistirilmamalidir.

Uriin diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle iiretim tarihinden itibaren raf 6mrii: 3 yildir.
I¢ ambalaj ilk agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlan

Kullanilmamig ve kullanilmak {izere ag¢ilmis iiriin dis kutusunda 25 °C ‘nin altinda, giines
1s1gindan korunarak buzdolab1 ve derin dondurucuya konulmadan muhataza edilmelidir.

Raf 6mrt, liretim tarihinden itibaren 3 yildir. Agildiktan sonraki raf 6mrii 28 giindiir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

10 ml ve 50 ml ¢bzelti ihtiva eden brombutil lastik tipali ve aliiminyum kapakli berrak cam
tip I, Avr. Farm flakonlarda ve karton kutuda tiiketime sunulur.

Paket biyiikliikleri: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 1 x 50 ml.

Biitlin ambalaj biiytikliikleri pazarlanmayabilir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Interhas Tibbi ve Kimyevi Uriinler San. ve Tic. A.S.
Saglik Sok. No: 32/4 Cankaya/Ankara

Tel: 0312 435 95 60
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