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[ 2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioketan, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml produktu zawiera

Substancja czynna:

Ketamina - 100 mg

(w postaci ketaminy chlorowodorku - 115,33 mg)

Substancje pomocnicze:
Chlorek benzetoniowy 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegéinych docelowych gatunkow zwierzat

Stosowa¢ w celu poskramiania i uspokajania zwierzat przed badaniami, przed zabiegami
kosmetycznymi, zabiegami lekarskimi.

Jako anestetyk chirurgiczny przy krotkich zabiegach nie wymagajacych zwiotczenia miesni
szkieletowych i nie wywolujacych silnego bélu trzewnego

W pofaczeniu z innymi $rodkami (miorelaksacyjnymi, przeciwbolowymi, innymi anestetykami lub
neuroleptykami) w celu uzyskania pelnej narkozy chirurgiczne;.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowa¢ u zwierzat:

- z niewydolnoscia uktadu krazenia;

- z niewydolnoscia serca, watroby, nerek;

- z nadcisnieniem i/lub urazami glowy:

- nadwrazliwych na substancje czynna lub substancje pomocnicze;

- W zaawansowanej cigzy (z wyjatkiem cigcia cesarskiego, wowczas nie nalezy stosowaé
ketaminy pojedynczo);

- w stanie podniecenia lub szoku;

- z padaczka;

- z nadcisnieniem $rodgatkowym lub urazami otwartymi gatki oczne;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw Zwierzat

Zwierzg nalezy przeglodzi¢ przez okolo 12 godzin przed planowanym zabiegiem z uzyciem produktu
Bioketan.
Operacje na jamie brzusznej wymagaja dodatkowego leku przeciwbolowego, gdyz ketamina nie znosi

czucia trzewnego.
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W zabiegach dotyczacych nosogardzieli, krtani, tchawicy i oskrzeli oraz przy zabiegach endoskopii
ketaming nalezy laczy¢ z innymi anestetykami.
Przy wykonywaniu mielografii ketamine nalezy stosowa¢ z duzg ostroznoscia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz oczy pozostaja otwarte w trakcie dzialania ketaminy, nalezy chroni¢ rogéwke przed
wyschnigciem zwilzajac oczy woda do wstrzykiwan.

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

W czasie wybudzania nalezy zapewni¢ zwierzgciu spokdj i cisze dla unikniecia reakcji obronnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacyvch produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem, po ewentualnym kontakcie nalezy umyé rece.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Po podaniu ketaminy mozliwa jest depresja uktadu oddechowego, bezdech, dusznos¢, zatrzymanie
akcji serca.

U pséw i kotow mozliwe sa wymioty, wokalizacja, spastyczne ruchy, konwulsje, drzenia miesni,
wzmozone napigcie, toniczne skurcze miesni.

Bardzo rzadko wystepuja objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego ze $miercia wlacznie.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczefistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie nalezy stosowaé w zaawansowanej ciaZy (z wyjatkiem cigcia cesarskiego,
wowczas nie nalezy stosowac ketaminy pojedynczo) i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki narkotyczne, barbiturany i diazepam moga przedtuza¢ okres wybudzania po anestezji
ketamina.

Halotan przediuza dzialanie ketaminy i hamuje pobudzajace dziatanie ketaminy na serce.
Chloramfenikol moze przedtuzy¢ dziatanie anestetyczne ketaminy.

Sukeynylocholina i tubokuraryna moga zwieksza¢ lub przedtuza¢ depresje oddychania.

Fizostygmina dziala antagonistycznie w stosunku do ketaminy. U kotéw polgczenie 4-aminopiryny
(0,6 mg/kg) i johimbiny (0,25 mg/kg) i.v. czesciowo znosi dzialanie anestetyku.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy: 3 mg ketaminy/kg m.c. dozylnie ;
5 - 10 mg ketaminy/kg m.c. domiesniowo.

Znieczulenie rozpoczyna sie podaniem siarczanu atropiny w dawce 0,05 mg/kg im, a nastepnie
neuroleptyku (najczgsciej medetomidyny w dawce 1 mg/25 kg m.c. lub ksylazyny w dawce 1-3 mglkg
m.c. im) po odczekaniu 3 - 5 minut aplikuje si¢ dozylnie ketaming w dawce 3 mg/kg m.c.
W przypadku trudnosei z podaniem dozylnym ketaming mozna poda¢ domiesniowo, ale jej dawka
wowczas wynosi $rednio ok. 10 mg/kg m.c.

W przypadku, gdy pies jest w ztym stanie ogolnym wéwezas przy zabiegach trwajacych do 60 min.
mozna stosowac premedykacje z diazepamu w dawce 0,5 - 1 mg/kg m.c. i siarczanu atropiny w dawce
0,05 mg/kg m.c. dozylnie, a nastepnie dozylnie ketaming w dawce 3 mg/kg m.c. oraz ksylazyne
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W przypadku splycenia znieczulenia, zwykle co 10 - 20 minut, nalezy doda¢ ketamine z ksylazyna
w dawce poczatkowe;.

Pies:  5mg ketaminy/kg m.c.- dozylnie

U suk zakwalifikowanych do usuniecia macicy i Jjajnikéw w zwiazku z rozpoznanym ropomaciczem
stosuje si¢ ketaming w dawce 5 mg/kg m.c. im po uprzedniej premedykacji atroping w dawce 0,05
mg/kg m.c. im i ksylazyng w dawce 2 mg/kg m.c. im.

Koty: 5-10 mg ketaminy/kg m.c. domiesniowo.

10-15 mg/kg m.c. domigsniowo dla zwierzat w ztym stanie ogdlnym.
U kotéw mozna uzyskaé znieczulenie aplikujac atroping w dawce 0,05 mg/kg m.c. domigsniowo lub
podskornie, a nastgpnie ketaming w dawce 5 - 10 mg/kg m.c. tacznie z ksylazyna w dawce 0,5-1
mg/kg m.c. W przypadkach zwierzat bedacych w zlym stanie ogdlnym podaje si¢ atropine w dawce
0,05 mg/kg m.c. oraz diazepam w dawce 0,3 - 0,5 mg/kg m.c. i ketaming w dawce 10-15 mg / kg m.c.
Preparaty podaje sie¢ domigsniowo.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U zwierzat ketamina ma bardzo wysoki indeks terapeutyczny. Powtarzane podawanie nie powoduje
widocznego wzrostu tolerancji na lek lub innych komplikacji. Dwu- lub trzykrotne przedawkowanie
moze powodowa¢ przedtuzenie lub poglebienie dziatania i prawdopodobienstwo depresji oddychania.
Dawka 8-krotnie wyzsza od zalecanej moze powodowaé porazenie ukfadu oddechowego, a 12-krotne
przekroczenie dawki leczniczej uposledzenie krazenia. Podanie antagonistow ketaminy (fizostygminy
lub 4-aminopiryny) czesciowo odwraca dzialanie ketaminy. W postgpowaniu nalezy uwzgledni¢
mechaniczne metody reanimacji (podtrzymywanie oddychania i masaz serca).

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy — anestetyki — znieczulenie ogdlne — inne anestetyki do
znieczulenia ogdlnego — ketamina.
Kod ATCvet: QN01AXO03.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ketamina jest pochodna fencyklidyny i wykazuje wysokie powinowactwo do receptoréw
fencyklidyny. Ketamina, jest antagonista kwasu glutaminowego (pobudzajacego neuroprzekaznika)
wreceptorze kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA) w obrgbie OUN. Innym miejscem
dziatania ketaminy jest receptor GABA i blokada transportu neuronalnego przekaznikéw
monoaminowych takich jak serotonina, dopamina i norepinefryna.
Dziatanie ketaminy polega na depresyjnym wplywie na kore¢ moézgowa (meocortex) i wzgbrze,
wybidrezym blokowaniu nerwowych drég asocjacyjnych (wzgérze — kora mézgowa) i Jjednoczesnej
stymulacji uktadu limbicznego. Prowadzi to do desynchronizacji (dysocjacji) funkcji mozgu, a taki
stan analgezji nazywa si¢ analgezja dysocjacyjna. Ketamina nie prowadzi do blokowania
wstepujgcych impulséw nerwowych do rdzenia i mozgu, takze do niektérych regionéw kory
mozgowych. Prowadzi jednak do braku percepcji  spowodowanej dzialaniem dysocjacyjnym.
Anestetyczne dzialanie ketaminy wymaga obecnosci funkcjonujacej kory mézgowej — wykazano
nieskuteczno$¢ ketaminy jako anestetyku u pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami kory mozgowe;j,
schorzeniami kory mézgowe;j lub ciezkim wodomdzgowiem. Stosujac wylacznie ketamine w anestezji
mozna osiggna¢ 1 i II stopien narkozy chirurgicznej, lecz dla uzyskania III stopnia ketamine nalezy
taczy¢ z innymi $rodkami. Dzialanie anestetyczne ketaminy jest wyrazne w odniesieniu do
znieczulenia  somatycznego, W przeciwiefistwie do  znieczulenia trzewnego. Ketamina,
W przeciwienstwie do innych anestetykéw nie ma depresyjnego dzialania na uklad sercowo-
naczyniowy, a wrecz przeciwnie wykazuje dzialanie stymulujace na tenze uklad. Ketamina zwicksza
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przeptyw krwi przez mozg i zwigksza wewnatrzmézgowe cisnienie krwi. Ketamina zwigksza
pojemnos¢ minutowg serca, Srednie ciénienie w aorcie i tetnicach pluc. Wiasciwosci
kardiostymulujace wraz z dzialaniem antyarytmicznym stanowia o tym, ze ketamina nadaje si¢ do
stosowania u pacjentow z hipowolemia. Ketamina nie wykazuje rowniez dzialania depresyjnego na
uktad oddechowy.

Powtarzane podawanie nie powoduje widocznego wzrostu tolerancji na lek lub innych komplikacji.
Jednakze ketamina wzbudza uktad enzyméw mikrosomalnych.

U kotéw po podaniu dawki leczniczej ketaminy temperatura ciata spada o okolo 1,6°C. Przy anestezji
indukowanej ketaming charakterystyczne sa otwarte powieki i rozszerzone zrenice. Dawki
anestetyczne nie likwidujg odruchu gardtowo-krtaniowego i tonusu miesni szkieletowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ketamina, niezaleznie od drogi podania, wchiania si¢ bardzo szybko (szczyt stezenia w osoczu jest
osiggany po okoto 10 minutach) i rozprowadzana jest do wszystkich tkanek, a zwlaszcza do tkanki
tluszczowej, watroby, pluc i mozgu. 53% zostaje zwiazane z biatkami osocza. Wiazanie z albuminami
zalezy od pH — zmniejsza si¢ przy pH nizszym niz 7,4, zwigksza sie przy wyzszym pH. Anestezja
pojawia si¢ po okoto 30 sekundach po podaniu dozylnym i trwa okolo 10 minut, podczas gdy po
podaniu domigs$niowym jest to odpowiednio 3-6 minut i 20 minut.

Biotransformacja ketaminy przebiega w watrobie na drodze N-demetylacji i hydroksylacji pierscienia
cykloheksanowego, co prowadzi do utworzenia rozpuszczalnych w wodzie pochodnych
glukuronowych wydalanych z moczem. Okres pottrwania ketaminy jest niezalezny od drogi podania
parenteralnego (66,9 + 24,1 minut). Czas wydalania wydtuza jednoczesne stosowanie diazepamu czy
barbituranow. Premedykacja ksylazyng nie ma istotnego wplywu na okres pottrwania ketaminy,
chociaz zmniejsza jej klirens o 50%.

U zwierzat ketamina ma bardzo wysoki indeks terapeutyczny.

Stgzenie maksymalne Cp,a po podaniu domig$niowym wynosi okofo 12 pg/ml i jest osiagane po okotlo
tmax 10 minutach. Ketamina w 52% jest zwiazana z biatkami osocza krwi. Biodostepnosé¢ ketaminy
wynosi 92%. Faza dystrybucji trwa okoto 5,2 minut. Objetosé dystrybucji V4 wynosi 1-3 L/kg. Okres
pottrwania g, wynosi okoto 25 minut.

Wplyw na srodowisko
Bioketan jest weterynaryjnym produktem leczniczym do indywidualnego stosowania u zwierzat
towarzyszacych, stad oddziatywanie substancji czynnej na srodowisko jest bardzo ograniczone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzetoniowy chlorek
Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Ketamina moze by¢ mieszana z woda do wstrzykiwan.
Bioketan moze by¢ mieszany z ksylazyng w tej samej strzykawce.
Nie nalezy miesza¢ ketaminy z barbituranami i diazepamem.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
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6.5  Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkia typu I, zawierajgce 10 lub 50 ml produktu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem  lub aluminiowym wieczkiem typu flip-off
z pierscieniem z PP.

Butelki zawierajace 10 ml produktu pakowane sg pojedynczo lub po 10 w pudetka tekturowe.

Butelki zawierajace 50 ml produktu pakowane sa pojedynczo w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

g NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
560/98

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 lipca 1998 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 9 grudnia 2004 r,
23 grudnia 2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADAN IA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Do stosowania wylacznie przez lekarza weterynarii.
Posiadanie i obrét produktem reguluja przepisy dotyczace preparatow zawierajacych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe.
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