הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך _____12.9.2012_______

שם תכשיר באנגלית
 CLORKETAM SOLUTION FOR INJECTION VETERINARY
מספר רישום__ 92297___

שם בעל הרישום ____ א. לינביץ בע"מ ___ ____________

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות נגד


	
	· כשל כבדי או כלייתי



	אזהרות
	
	· עווית (clonus) ואקסיטציה אפשריים במהלך ההתאוששות.
· בשילוב עם תרופות פארא-אנסתטיות או אנסתטיות אחרות יש להעריך סיכונים פוטנציאליים מול תועלות, ולקחת בחשבון את הרכב התרופות והמנות שלהן, וכן את סוג הטיפול ואת קבוצת ASA אליה משתייכת החיה. המנה המומלצת עלולה להשתנות בהתאם לתרופות האנסתטיות בהן משתמשים בשילוב. 
· לפני מתן תרופה אנטיכולינרגית כגון אטרופין לשליטה על תופעות לוואי ובייחוד על הפרשת רוק מוגברת יש לשקול את הסיכון האפשרי מול יעילות הטיפול.



	תופעות לוואי
	הקאות, הפרשת רוק מוגברת, השמעת קולות, הארכת משך ההחלמה, התכווצויות ורעידות דווחו בשימוש בחומר.

בשימוש בלעדי ב- ketamine עלולות להופיע תנועות איטיות של הראש וקשיחות או מתיחת הגפיים הקדמיות.

צפידת הגב (opisthofonos) עלולה להופיע לאחר מתן תוך-וורידי.

התקפי עוויתות דווחו בחתולים שקבלו מינון קליני של ketamine.

קלורקטם יגרם בסבירות גבוהה לירידה בתפקוד הנשימתי אצל צעירים לאחר ניתוח קיסרי
	בחיות מורדמות, בעיקר לפני ואחרי שלב ההתאוששות, הפרעות לבביות נשימתיות (דום לב, לחץ דם נמוך, דום נשימה, נשימה איטית, בצקת ריאתית) עם או בלי הפרעות נוירולוגיות (כגון התכווצויות, רעד) והפרעות סיסטמיות (הפרשת רוק מוגברת, הפרעות אישוניות) נצפו במקרים נדירים.



                                                                                 חתימת הרוקח הממונה

