URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
NARKAMON 50 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti icerigi:

Aktif Maddeler:

Ketamin (Ketamin HCI olarak) 50 mg (57,66 mg)
Yardimc1 Madde(ler):

Benzetonyum kloriir (koruyucu) 0,1 mg

Disodyum edetat (antioksidan) 0,001 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.¢ ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksiz Enjeksiyonluk ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, buzagi, koyun, kegi, kedi, kopek, fare, sican, kobay.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Hedef tiirlerde (At, buzagi, koyun, ke¢i, kedi, kopek, fare, sican, kobay), monoanestezik
olarak kisa siireli anestezi saglanmasinda veya sakinlestirici ajanlar, enjeksiyon ya da
inhalasyon anestezikleri ile kombinasyon halinde orta ve biiyiik 6l¢ekli cerrahi
operasyonlarda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Epileptik ya da epileptoid ataklar geciren hastalarda, beyin-omurilikte yaralanma, eklampsia
durumlarinda ya da miyelografide kullanmayiniz.

Kontrol edilemeyen uyarilmalara neden oldugundan, ketamin atlarda tek basina kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

At ve eseklerde ketaminin tek basina kullanimi kontrol edilemeyen eksitasyonlara
(uyarilmalara) sebep olacagindan tek basina kullanilmaz. Karaciger ve bobrek yetmezligi
olanlarda ve solunum sorunu yasayan hayvanlarda (ven i¢i uygulamada) dikkatli
kullanilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Etkinin baslangicinda ve uyanma sirasinda hayvanlar, ses ya da diger uyaranlar ile rahatsiz
edilmemelidir. Aksi takdirde, uygun bir premedikasyon uygulanmamis hastalarda yiiksek
dozlarda ketamin uygulanmasi sonrasinda uyaranlara karsi psiko-motorik bir huzursuzluk
meydana gelebilir. Ketamin anestezisi sirasinda viicut sicaklifinda diisiis izlenirse, hastalar 1lik
bir ortamda tutulmalidir. Ozellikle de uzun siireli operasyonlarda ortaya ¢ikan hipotermi, ek bir
stres faktorii olarak rol oynar. Bu durumdan en ¢ok etkilenen hayvanlar, viicut yiizeylerinin
agirliklarina oraninin yiiksek olmasi nedeniyle, geng ve kii¢iik hayvanlardir. Ketamin anestezisi
sirasinda larenks ve farenks reflekslerinin aktif olmasi yan1 sira ketaminin salivasyon uyarici
etkisi ile birlikte hayvanlarda hipersalivasyon olusma riski géz dniinde tutulmalidir. Kedi ve



kopeklerde salivasyonu 6nlemek i¢in Atropin ve Skopolamin gibi sekresyon inhibe edici ilaglar
kullanilabilir. Ketamin anestezisi hipertansiyona neden oldugu i¢in adrenarjik ilaclar
verilmemelidir. Gozlerin agik kalmasi durumunda, korneanin kurumasi géz damlalar1 veya
merhemler kullanilarak Onlenmelidir. Farinks, larinks ve trakea cerrahileri Oncesinde kas
gevsetici ajanlar (kas tonusunu diisiiren ilaglar) kullanilmalidir. Anestezi edilecek tiim hayvanlar
ketamin anestezisi oncesi 12 saat a¢ birakilmalidir.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Bu iiriin bagimlilik yapan madde icermektedir. Aktif veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1t asir1 duyarliligi olan kisiler, iirinle temastan kaginmalidir. Kazara kendine
enjeksiyon durumunda, hemen {irlin prospektiisii ile birlikte derhal bir saglik kurulusuna
bagvurulmalidir. Kazara kendine enjeksiyon durumunda ara¢ kullanilmamalidir. Ketaminin
yanlislikla kendine enjekte edilmesi anestezi ile sonuglanabilir ve biling kaybina neden olabilir.
Anesteziden ¢ikarken hafiza kaybi ve haliisinasyon yasanabilir. Etkilenen kisi gézetim altinda
tutulmalidir. ilacin géze ve deriye sigramasi halinde hemen yikanmalidir. Hamile kadinlar
iirlinii uygulamaktan kaginmalidir.

(i)  Diger uyarilar
4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Yan etkiler genellikle yiiksek dozlarin hizli uygulanmasi sonrasinda meydana gelir. Bu yan
etkiler arasinda tasikardi ya da aritmi bulunur. Anestezi baslangicinda istemsiz g6z hareketi
(Nistagmus) belirir ve gozler agik kalabilir. Kas sertligi (rijidite), tremor, konviilsiyonlar ve
epileptiform nobetler goriilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelik ve laktasyon donemi igin veteriner tibbi {irliniin glivenilirligi ortaya konulmamustir.
Gebelik doneminde fotal hasar riskinden dolay1 kullanilmamalidir. Laktasyondaki hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ketamin, tubokiirarin etkisini artirir. Barbitiiratlar ve narkotik ajanlar ketaminin etkisini uzatir.
Ketamin sik kullanilan ¢ogu anestezikler, kas gevseticileri ve premedikasyon i¢in kullanilan
maddeler ile kombine edilebilir. Ketamin ile olusturulan anestezi; uygulanacak olan
noroleptikler (6zellikle psikomotorik aktiviteyi, higbir hipnotik etki olmadan etkileyen
antipsikotik etkili ajanlar), sedatifler ve ayrica kloramfenikol ile artar ve derinlesir. Pestisidler,
herbisidler ve diger ¢evresel toksinler, mikrozomal metabolizan enzimleri uyarirlar. Bu uyarim
Ketamin’in metabolize olma oranini artirarak, etkinligini ve anestezi siiresini azaltir. Bu
veteriner tibbi iirlin bagka tibbi {iriinlerle bir flakon veya enjektdr i¢in de karistirilmamalidir.
Ayni anda kullanilacak veteriner tibbi tiriinlerin ayri steril enjektorlerle uygulanmasi ve farkl
noktalarina enjekte edilmesi tavsiye edilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Doz, hayvan tiirli, uygulama yolu ve istenen anestezi derinligine gore degisir. Ketamin etkisi
tiim evcil hayvanlarda uzatilabilir, bunun i¢in uyanmaya dair ilk belirtiler goriildiigiinde, ilk
dozun 1/3’1 ile %2’sinin tekrar uygulanmasi yeterli olacaktir. Salivasyonun azaltilmasi igin
atropin uygulamasi onerilir.

At: Ven i¢i yolla uygulanir.

Sadece sakinlestiricilerle birlikte kullanilabilir. Yatan hastada kisa siirecek prosediirler i¢in en
sik kullanilan kombinasyonlar soyledir:

Yavas ven igi yolla ksilazin 1.1 mg/kg viicut agirligi dozunda uygulanir, yogun sedasyon
sekillendiginde ketamin 2.2 mg/kg viicut agirlig1 dozunda ven ici yolla 2 dakika i¢inde hizla



uygulanir. Hayvan 45 saniye ile 3 dakikada kendiliginden yere yatar (zincir baglayarak hayvanin
zorla yatirilmasi kontraendikedir). Etki siiresi bireysel olarak degisir, genelde 4 ila 30 dakika
surer.

Buzagi, koyun, keci: Kas i¢i yolla uygulanir.

Atropin kas i¢i yolla 0.1-0.2 mg/kg viicut agirligi, 10-15 dakika sonrasinda ketamin kas i¢i yolla
10 mg/kg viicut agirligi dozunda uygulanir.

Kopek: Kas i¢i ya da ven igi yolla uygulanir.

Ketaminin ksilazin ile kombinasyonu, kdpeklerde en sik kullanilan genel anestezi metodudur
Genel dozaj: Ayn1 anda ya da ardi ardina kas igi yolla atropin 0.05 mg/kg viicut agirligi +
ksilazin 1-2 mg/kg viicut agirligi + ketamin 10-20 mg/kg viicut agirligi dozlarinda uygulanir.
Brahisefalik hastalarda, viicut agirlig1 yliksek hastalarda, yash hastalarda ya da genel saglik
durumu bozuk hastalarda, daha diisitk doz limitleri secilmelidir. Anestezi baslangict 5-10
dakika i¢inde izlenir ve 20-30 dakika siirer. Orta ve biiyiik irk kopekler: ayn1 anda kas i¢i yolla
atropin 0.05 mg/kg viicut agirligi + ksilazin 1-1.5 mg/kg viicut agirlig1 dozlarinda uygulanir. 5-
10 dakika sonra, 2 mg/kg viicut agirlig1 ketamin yavas ven i¢i yolla verilir. Ketamin enjeksiyonu
sona erdiginde anestezi baglamis olur ve 10-15 dakika siirer.

Kedi: Kas i¢i yolla uygulanir.

Hastanin, agr1 hissetmesine engel olarak muayene edilmesi ve sagaltilmasi i¢in sedasyon
amaciyla 5-10 mg/kg viicut agirligi dozunda uygulanir. Genel anestezi igin ise, kas i¢i yolla 20-
25 mg/kg viicut agirligi dozunun uygulanmasi gereklidir. Yogun analjezi 5-10 dakika sonra
baslar ve 20-40 dakika siirer. Bu uygulamalar sadece kas gevsemesinin gerekli olmadigi
girisimler i¢in yapilir. Ketaminin yan etkilerinin yiizdesini azaltmak ve kas gevsemesi saglamak
amactyla, su prosediir 6nerilmektedir: deri alt1 yolla atropin 0.05 mg/kg viicut agirlig1 + ksilazin
0.5 mg/kg viicut agirhigi (ya da diazepam 0.25-0.5 mg/kg viicut agirligi kas i¢i yolla) uygulanir.
15-20 dakika sonra ketamin 10-15 mg/kg dozunda kas igi yolla uygulanir.

Fare: 125-200 mg/kg viicut agirlig1 periton i¢i yolla,

Sican: 80-130 mg/kg viicut agirlig periton i¢i yolla,

Kobay: Ketamin 100-200 mg/kg viicut agirligi dozunda (25-100 mg/kg viicut agirligi ksilazin
ile kombinasyon halinde) periton i¢i ya da kas i¢i yolla uygulanr.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz agim1 ya da hizli i.v. uygulama nedeniyle solunum baskilanir ise, manuel ya da mekanik
yolla toraks kompresyonlar1 yaparak, etkili spontane bir soluma baslayana dek, derin pulmoner
ventilasyonun saglanmasi gereklidir. Merkezi analeptik ajanlarin uygulanmasi uygun degildir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Eti insan tiikketimine sunulan hayvanlar 3 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir.
Laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Anestetikler
ATCvet kodu: QN01AXO03

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Parenteral yolla uygulanan ketamin, somatik ve visseral analjezi ile dissosiyatif anestezi
olusturur. Kas tonusu normaldir ya da hafifge artar. Kas i¢i ya da ven i¢i yolla uygulandiktan
sonra iriin hayvanin nefes almasin1 minimal olarak etkiler. Daha hizli ven i¢i enjeksiyon ise
kiiciik hayvanlarda kisa-siireli apneye neden olabilmektedir. Farinks ve larinks refleksler
baskilanmaz, bronglar dilate olur. Larinks ve farinks bolgesindeki irritasyon laringospazmla



sonuglanabilir. Ketamin solunum yolunda salgi ve salivasyon artisina neden olur. Viicut
sicaklig1 gegici olarak yiikselebilir ya da diisebilir. G6z kapag1 ve korneal refleksler korunur ve
palpebral aralik acik kalir. Ketamin, kafatasi i¢i ve goz i¢i basinglarini artirir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Ketamin anestetik ve analjezik dozlarda ven i¢i veya kas i¢i yolla uygulanir. Etkisi ven igi ve
kas i¢i uygulamalardan sonra sirasiyla 60 saniye ve 3-6 dakika i¢inde goriliir. Dagilim stiresi
11 dakikadir, biyolojik yar1 6mrii yaklasik 2.5 saattir. Tek bir dozdan sonraki anestetik etkisi
yaklasik 15 dakika kadar siirer, analjezik etkisi ise daha uzundur ve yavas azalir. Ketamin
karacigerde metabolize edilir ve idrarla atilir. Kan-beyin ve plasenta bariyerlerini geger.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzetonyum kloriir
Sodyum hidroksit
Disodyum edetat
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {irlin, diger veteriner tibbi {irlinlerle
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii: 2 yil.
I¢ ambalaj ilk acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin (Aymi saklama kosullar1)

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
1s1g¢indan korunarak saklanmalidir. Tipa 10 defaya kadar delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; 50 ml'lik Tip II seffaf cam sise, gri renkli kauguk tipa ve aliiminyum
kapak ile kapatilmig olarak satiga sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriine ait materyaller ¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore
imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
INTERMED ECZA DEPOSU iTH. IHR. TiC. TAAH. LTD. STi
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