1.

ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketador vet. 100 mg/ml injektioneste, luos

2.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Ketamiini (hydrokloridina) 100 mg

Apuaine:
Bentsetonikloridi 0,1 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, véariton tai ldhes vériton liuos.

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, koira, kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Ainoana aineena rauhoitukseen ja pienisséd kirurgisissa toimenpiteissd kissalle, kun lihasrelaksaatiota
el tarvita.

Anestesian induktioon:

a) kombinoituna detomidiinin kanssa hevoselle.

b) kombinoituna ksylatsiinin kanssa hevoselle, naudalle, koiralle ja kissalle.

¢) kombinoituna atsaperonin kanssa sialle.

d) kombinoituna medetomidinin kanssa koiralle ja kissalle

e) kombinoituna diatsepaamin kanssa koiralle.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttaa:

eldimilld, joilla on vakava syddmen vajaatoiminta, epdilty keuhkosairaus, kohonnut verenpaine
tai aivoverisuonivaurio.

eldimilld, joilla on maksantai munuaisten sairaus.

eklampsiassa eikd sitd edeltdvissa tilassa tai mikdli silmdnpaine on kohonnut tai on
kouristuksia (esim. epilepsia).

nielun, kurkunpéén, henkitorven tai keuhkoputkien kirurgiaan, jollei lihasten relaksaatiota ole
aikaansaatu lihasrelaksantin avulla (eldin on intuboitava).

eldimille, joille suoritetaan myelografia.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.
Ei saa kdyttdd ainoana anesteettina muille eldinlajeille kuin kissalle.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Injektoitavan tai inhalaatioanesteetin yhteiskdyttd ketamiinin kanssa on tarpeen erittdin kivuliaissa ja
mittavissa kirurgisissa toimenpiteisséd sekd anestesian yllipidossa. Kirurgiassa tarvittavaa lihasten
rentoutta ei saavuteta kdytettdessi pelkdd ketamiinia, vaan samanaikaisesti on kaytettiva
lihasrelaksanttia. o, -reseptoriagonisteja, anesteetteja, neuroleptianalgeetteja, rauhoitteita ja
inhalaatioanesteetteja voidaan kiyttdd syventdméén anestesiaa tai pidentdiméén ketamiinin vaikutusta.
. Raporttien mukaan pieni osa eldimisti eireagoi ketamiiniin anesteettina normaaleita annoksia
kéytettidessa.

Annosteltaessa kissalle nahan alle, vaikutuksen alkaminen voi viivistya.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Ali kumoa ketamiini-medetomidiini yhdistelméin vaikutusta koiralla ja kissalla atipametsolilla ennen
kuin ketamiinin annostelusta on kulunut 45 minuuttia ja ketamiinin vaikutus loppunut. Kirurgiseen
toime npiteeseen valmis tautuminen:

Kuten kaikkia anesteetteja kdytettdessd, eldin on pidettdva paastolla 12 tunnin ajan ennen
ketamimianestesiaa.

Anestesian aikana:
Ketamiinilla anestesioidun eldimen silmét jadvat auki, joten pitkd4n kestivissd toimenpiteissa
suositellaan keinokyyneleiden kdyttod sarveiskalvovaurioiden ennaltachkdisemiseksi.

Anestesiasta toipuminen:

On tiarkedé, ettd nukahtaminen ja anestesiasta toipuminen tapahtuvat rauhallisessa ymparistossa.
Toipuminen vie tavallisesti noin 2 tuntia, mutta voi joskus kestdd pidempéénkin. Koirilla voi harvoin
esiintyd psykomotorista ulvomista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid ketamimnille taiapuaineelle, tulee vilttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Viltd kosketusta thoon ja simiin. Huuhtele kaikki roiskeet iholta ja silmistd vilittomésti runsaalla
vedella.

Sikioon kohdistuvat haitalliset vaikutukset ovat mahdollisia. Raskaana olevien naisten tulisi vilttaa
valmisteen kisittelya.

Koska kyseessé on potentti lddke, on erityisen tirkedd vilttia tarkoituksetonta itseinjektiota. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai silmi/suukosketuksen jilkeen ilmenee oireita, kidnny
vilittdmésti ikirin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai myyntipddllystd, mutta ALA AJA
AUTOA.

Ohjeita ladkarille:

Potilasta ei saa jittda ilman valvontaa. Huolehdi, ettid hengitystiet ovat avoinna ja anna
oireenmukaista tukihoitoa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lihaksensisdinen annostelu voi olla kivulias.

Kohonnut lihastonus (johtuen ekstrapyramidaalijirjestelmdn véhentyneesti inhibitiosta), harvoin
takykardiaa ja kohonnutta verenpainetta sekd kuolaamista (johtuen aivorungon stimulaatiosta). Jollei
samanikaisesti kiyteti lihasrelaksanttia, kohonnut lihastonus voi aiheuttaa vapinaa tai toonis-kloonisia
kouristuksia.

Ketaminin kdyttoon Littyvid vaikutuksia voivat olla motorinen kithtyminen, silmien avautuminen,
nystagmus (rytmiset silmén likkeet), mydriaasi (pupillien laajeneminen) ja herkistyminen muun
muassa akustisille drsykkeille anestesian ja siitd toipumisen aikana.



Ketamiini saa aikaan annosvasteisen hengityksen lamaantumisen, mikd saattaa johtaa hengityksen
pyséhtymiseen varsinkin kissoilla. Yhteiskdytté muiden hengitystd lamaavien tuotteiden kanssa saattaa
tehostaa tétd vaikutusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Timeys:
Ketamiini ldpéisee istukan. Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemin hyoty-haitta-

arvion perusteella. Ketamiinia ei tule kdyttdd myohiistineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemdn hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Neuroleptianalgeetit, rauhoittavat aineet, morfinianalogit, simetidini ja kloramfenikoli voimistavat
ketamiinianestesiaa.

Barbituraatit ja opioidit tai diatsepaami voivat pidentdd toipumiseen kuluvaa aikaa. Yhteisvaikutus voi
olla voimistava, jolloin toisen tai molempien aineiden annoksen laskeminen voi olla tarpeen.
Arytmiariski voi lisdéntyd kédytettdessd yhdessa tiopentaalin tai halotaanin kanssa. Halotaani pidentda
ketamiinin puoliintumisaikaa.

Samaan aikaan suonensisdisesti annosteltu spasmolyytti voi aikaansaada kollapsin.

Teofyllini ja ketamiini yhdessé lisdévit kouristuskohtausten todennékoisyytta.

Detomidiinin ja ketamiinin yhteiskdyttd hidastaa toipumista.

4.9 Annostus ja antotapa

Ketamiinin vaikutus voi vaihdella suuresti yksilostd toiseen, joten kdytettdvd annos on radtiloitédva
kullekin eldimelle senifn, voinnin ja tarvittavan anestesian syvyyden ja pituuden mukaan.
Vaikutusajan pidentdminen on mahdollista toistuvasti annostellulla valinnaisesti lasketulla annoksella.
Mahdollisia annosreittejd ovat laskimonsisdinen (hevonen, nauta, koira ja kissa), lihaksensisdinen
(sika, koira ja kissa) tai kissalla myds nahanalaisesti.

Yhdistelmékayttd: ennen ketamiinin antoa varmista, ettd eldin on asianmukaisesti rauhoitettu.

HEVONEN
Esilddkitys sedatiivilla on tarpeen riittdvén anestesiasyvyyden saavuttamiseksi:

Anestesian induktio

Detomidiini:

detomidiinia 20 pg/kg iv.,

josta 5 minuutin kuluttua

ketamiinia 2,2 mg/kg nopeastiiv. (2,2 ml/100 kg)

Vaikutus alkaa asteittain ja noin minuutin kuluttua hevonen kdy makuulle. Vaikutus kestdd noin 10 -
15 minuuttia.

Ksylatsiini:

Ksylatsiinia 1,1 mg/kg i.v., jonka jilkeen

ketamiinia 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg)

Vaikutus alkaa asteittain ja noin minuutin kuluttua hevonen kidy makuulle. Vaikutuksen kesto on



vaihteleva, 10-30 minuuttia, mutta yleensd vihemmaén kuin 20 minuuttia.

Injektion jilkeen hevonen kdy spontaanisti makuulle. Tarvittaessa erityistd lihasrelaksaatiota,
lihasrelaksanttia voidaan annostella makaavalle eldimelle, kunnes hevonen osoittaa ensimmaisia
rentouden merkkeja.

NAUTA

Sedatiivin kéyttod esilddkityksend suositellaan kontrolloimattoman makuulle kdymisen ja mahdollisten
eksitaatio -oireiden ennaltachkéisemiseksi seké anestesian syventdmiseksi. Kyljelldén tai seldllaén
makaamisesta aiheutuvaa hypoksiaa voidaan ennaltachkéistd antamalla happea neniletkulla.

Anestesian induktio

Ksylatsiini:

ksylatsiinia 0,14 - 0,22 mg/kg i.v./im., jonka jilkeen
ketamiinia 2 - 5 mg/kg i.v. (2 -5 ml/100 kg)

Vaikutus alkaa noin minuutissa ja kestéé noin 30 minuuttia.

Annosteltaessa ksylatsiini laskimonsiséisesti, tulisi kdyttd alhaisinta annostasoa.
SIKA

Anestesian induktio

Atsaperoni

ketamiinia 15 - 20 mg/kg im. (1,5 - 2 ml/10 kg)

ja 2 mg/kg atsaperonia i.m.

Annosteltaessa 4-5 kk ikiisille porsaille 2 mg/kg atsaperonia ja 20 mg/kg ketamiinia im., anestesia
alkoi keskiméérin 29 minuutin kuluttua ja vaikutus kesti noin 27 minuuttia.

KOIRA
Ketamiinia eivoi kdyttdé ainoana anesteettina koiralla, silld se aikaansaa lihastonuksen voimistumisen
sekd koordinoimattomia lihassupistuksia.

Anestesian induktio

Medetomidiini

medetomidiinia 40 pg/kg i.m., jonka jilkeen

ketamiinia 5 - 7,5 mg/kg im. (0,5 - 0,75 ml/10 kg)

Vaikutuksen kesto vaihtelee 30 - 50 minuutin valilld ja riipppuu kiytetystd annoksesta.

Ksylatsiini

ksylatsiinia 2 mg/kg im.,

josta 10 minuutin kuluttua

ketamiinia 10 mg/kg im. (1 ml/10 kg)

Korrilla, jotka painavat yli 25 kg, ksylatsiinin annos on laskettava 1,3 mg/kg.
Vaikutus alkaa yleensd 10 minuutin kuluttua ja kestdd noin 30 minuuttia.

Diatsepaami
Anna diatsepaamia 0,25 mg/kg i.v., jonka jilkeen heti

ketamiinia 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

Ketamiini on ruiskutettava hitaasti ja yleensé laskimoon annettaessa sité annetaan vaikutuksen
alkamiseen saakka.

Ennen diatsepaami-ketamiini-yhdistelmédn antamista ja intubaation helpottamiseksi on riittdva sedaatio
varmistettava kayttimalld sopivaa esildédkitystd. Optimaalinen annostusohjelma on paitettdva kiaytetyn
esilddkityksen mukaan yksilollisesti. Vaikutuksen keskimddrdinen kesto on 10 - 20 minuuttia.

KISSA
Ketamiinin kdytto yksindédn on mahdollista, mutta psykomotoristen oireiden vélttdmiseksi



yhdistelmianestesia on suositeltavaa. Yksinddn kiytettynd ketamiinia voidaan antaa injektiona
laskimoon, mutta suositeltava antoreitti on lihaksensisédinen injektio.
Laskimoon annettaessa ketamiini on ruiskutettava hitaasti.

Ainoana aineena

11 mg/kg ketamiinia i.m./i.v. kevyeen rauhoitukseen,

22 - 33 mg/kg ketamiinia im./i.v. pieniin kirurgisiin toimenpiteisiin ja drtyisén kissan rauhoittamiseen.
Ketamiinianestesia kestéd 20 - 40 minuuttia ja anestesiasta toipuminen kestéi 1 - 4 tuntia.

Alle 1 tuntia ke stivin anestesian induktioon

Medetomidiini

medetomidiinia 80 pg/kg i.m., jonka jilkeen

ketamiinia 5 - 7,5 mg/kg im. (0,25 - 04 ml/5 kg)

Vaikutus alkaa yleensé 3 - 4 minuutin kuluttua ja annoksesta riippuvainen kesto vaihtelee 30 - 60
minuuttiin.

Ksylatsiini

Ksylatsiinia 1 -2 mg/kg im./s.c. ja

ketamiinial0 - 20 mg/kg im./s.c. (0,5 - 1 ml/5 kg)

Ksylatsiinin alhaisinta annostasoa (1 mg/kg) tulisi kéyttda, jos ketamiinia annostellaan korkeimmalla
annostasolla (20 mg/kg).

Vaikutus alkaa yleensd 5 minuutin kuluessa ketamiinin annosta ja kestid vahintddn 30 minuutin ajan.

Alhaisten annosvolyymien takia annostelussa on suositeltavaa kayttad insuliinityyppistd ruiskua.
Kumitulppa voidaan vistdd enintdén 25 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Y liannostustapauksissa voi esiintyd arytmiaa ja hengityksen lamaantumista aina paralyysiin saakka.
Silloin, kun on vélttdmétontd, ventilaatiota ja syddmen toimintaa on tuettava asianmukaisin
toimenpitein sithen saakka, kun ketamiinin yliméédrd on poistunut elimistostd. Syddmen toimintaa
stimuloivien lddkeaineiden kéyttd eiole suositeltavaa muussa tapauksessa kuin, jos muita tukevia
menetelmid eiole kiytettdvissa.

4.11 Varoajat

Hevonen ja nauta:

Teurastus: Nolla vuorokautta
Maito: Nolla tuntia
Sika:

Teurastus: Nolla vuorokautta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Yleisanesteetti, ATCvet-koodi: QNO1AX03
5.1 Farmakodynamiikka

Ketamiini on voimakas dissosiatiivinen anesteetti. Ketamiini aikaansaa kataleptisen tilan, johon liittyy
amnesia ja analgesia: lihastonus séilyy samoin kuin nielun ja kurkunpiin refleksit. Syddmen syke,
verenpaine ja syddmen minuuttitilavuus nousevat; ketamiinin aiheuttama hengityslama ei ole
merkittdva.

Samanaikainen muiden anestesia-aineiden kayttd saattaa muuttaa edelld mainittuja ominaisuuksia.



5.2 Farmakokinetiikka

Ketamiini jakautuu nopeasti ja tdydellisesti kudoksiin. Se lipéisee istukan, mutta pitoisuus sikidssd on
paljon emén veren pitoisuutta alhaisempi. Ketamiini sitoutuu veren proteiineihin noin 50 %.
Jakautuminen kudoksiin on epitasaista ja suurimmat pitoisuudet ovat maksassa ja munuaisissa.
Ketamiini metaboloituu nopeasti ja tiydellisesti, mutta metabolia vaihtelee eldinlajista toiseen.
Erittyminen tapahtuu pddasiassa munuaisten kautta.

Hevosella (yhden 2,2 mg/kg i.v. annoksen jilkeen) huippupitoisuus (C,) oli 685 +/- 147 ng/ml ja sen
saavuttamiseen kului 2 tuntia (T,,).

Naudalla (yhden 5 mg/kg i.v. annoksen jilkeen) huippupitoisuus (Cx) oli 18.135 ng/ml ja sen
saavuttamiseen kului 0,083 tuntia (T ).

Sialla huippupitoisuus (Cx) on 11,6 pg/ml ja se saavutettiin 5 minuutissa (T,.x) yhden 15 mg/kg i.m.
annoksen jilkeen.

Koiralla ja kissalla 20 mg/kg laskimonsiséistd annosta seuraava korkein kudospitoisuus oli 42 %
alkuperiisestd annoksesta ja huippupitoisuus saavutettin 10 minuutissa (T ).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

- Bentsetonikloridi
- Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 paivaa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd injektiopullo pahvikotelossa, valolta suojassa.
Ali sdilytd pakkausta ensimmiisen avaamisen jilkeen yli 25 °C ldimpdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkasta lasia oleva tyypin I (Ph. Eur.) injektiopullo, jossa tyypin I (Ph. Eur.) bromobutyylikumitulppa
ja alumiinisuojus, pakattuina pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 1 x 50 mlL

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH



Durisolstrasse 14

A-4600 Wels

Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
30400

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 17.1.2013
Uudistamispdivimadra: 10.11.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023



1.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketador vet. 100 mg/ml injektionsvétska, losning

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketamin (som hydroklorid) 100 mg

Hjilpimne:
Bensetoniumklorid 0,1 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, farglos till ndstan farglos 16sning.

4.

4.1

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Hast, notkreatur, svin, hund, katt.

4.2

Indikationer, med djurslag specificerade

Anvinds som enda likemedel vid immobilisering och mindre kirurgiska ingrepp hos katt, dr
muskelavslappning inte 4r nddvandig.

Anvénds for att inducera anestesi:

a) 1kombination med detomidin till hést.

b) 1kombination med xylazin till hést, notkreatur, hund och katt.

c) 1ikombination med azaperontill svin.

d) 1kombination med medetomidin till hund och katt.

e) 1kombination med diazepam till hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte:

vid svar hjartinsufficiens, misstinkt lungsjukdom, uppenbart hogt blodtryck eller
cerebrovaskuldra hindelser.

hos djur med stérningar i lever- och njurfunktionen.

vid eklampsi, preeklampsi, glaukom eller sjukdom med krampanfall (t.ex. epilepsi).

till kirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, luftstrupe eller bronkialtrdd, savida inte tillrdcklig
muskelavslappning sékras genom administrering av muskelavslappnande likemedel
(intubering Ar ett maste).

till djur som genomgar myelogramprocedur.



Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte som enda anestesilikemedel till andra djurslag &n katter.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid mycket smirtsamma och stora kirurgiska ingrepp, samt for underhdll av anestesi, ska en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika anvdndas. Eftersom ketamin ensamt inte ger den
muskelavslappning som kréivs for kirurgiska ingrepp, krévs kompletterande muskelavslappnande
lakemedel. For forstirkt anestesi eller forlingning av ketamins effekt kan likemedlet kombineras med
alfa-2-receptor-agonister, anestesilikemedel, neuroleptanalgetika, lugnande likemedel eller
inhalationsanestetika.

En liten andel djur har rapporterats vara okénsliga for ketamin som bedévningsmedel vid normala
doser. Det bor noteras att intridandet av full effekt kan vara fordréjd vid subkutan administrering hos
katt.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur
Atipamezol ska inte anvéndas for att upphidva effekten av kombinationen ketamin-medetomidin hos
hund och katt forrdn 45 minuter efter administrering av ketamin, nir ketamin-effekten har upphort.

Forsiktighetsatgirder innan kirurgi:
Som for alla anestetika bor djuret fasta i minst 12 timmar fore ketaminanestesi.

Anestesiperioden:
Under ketaminanestesi forblir 6gonen pa det behandlade djuret ppna och 6gonen bor dirfor skyddas
vid langre ingrepp for att forhindra uttorkning (genom anvéndning av impliga salvor).

Uppvakningen:

Det ar viktigt att bade premedicinering och uppvakning sker i tyst och lugn omgivning. Fullstindig
uppvakning tar vanligtvis 2 timmar men kan1i vissa fall ta lingre tid. Hundar kan i séllsynta fall visa
psykomotorisk excitation med ylande.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som &r 6verkénsliga for ketamin eller ndgot av hjalpdmnena bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta bort stank fran hud och 6gon omedelbart med rikliga
méngder vatten.

Biverkningar pé foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor bor undvika att hantera likemedlet. Detta
ar ett potent likemedel — sédrskild forsiktighet bor iakttas for att undvika sjilvadministrering. Vid
oavsiktlig sjalvinjektion eller om symptom upptrader efter kontakt med dgon eller mun, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten. Kor inte bil.

Rédtill lakaren:
Lamna inte patienten utan uppsyn. Sékra fria luftvigar och ge symptomatisk och understodjande
behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Intramuskuldr administrering kan orsaka smérta.

Okad muskeltonus (pga. disinhibering av det extrapyramidala systemet), sillan takykardi och okat
blodtryck, salivering (pga. stimulering av hjarnstammen). Om inga muskelavslappnande likemedel
administreras samtidigt kan 6kad muskeltonus orsaka tremor eller tonisk-kloniska konvulsioner.
Andra effekter vid anvéndning av ketamin kan vara motorisk excitation, 6ppna 6gon, nystagmus
(rytmiska ogonrorelser), mydriasis (utvidning av pupillen) samt 6kad kénslighet sirskilt for akustiska
stimuli under anestesi och under uppvakningen.



Ketamin orsakar dosrelaterad andningsdepression vilket kan leda till andningsstopp, sérskilt hos katter.
Kombination med andningsdepressiva likemedel kan forstirka denna effekt pa andningsfunktionen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Dréktighet:
Ketamin passerar placentabarridren. Anvéind endast i enlighet med ansvarig veterinirs

nytta/riskbedomning. Ketamin bor inte anvéndas under peripartumperioden.

Laktation:
Anvind under laktation endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning,

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Neuroleptanalgetika, lugnande likemedel, morfinanaloger, cimetidin och kloramfenikol forstirker
ketaminanestesi.

Barbiturater och opiater eller diazepam kan forlinga uppvakningstiden. Effekterna kan vara additiva
och det kan darfor vara nodvandigt att minska dosen av det ena eller bagge likemedlen. Det finns risk
for okad risk for arytmi néir likemedlet anvidnds i kombination med tiopental eller halotan. Halotan
forlinger halveringstiden for ketamin. Samtidigt administrerade intravendsa spasmolytika kan
framkalla kollaps.

Teofyllin med ketamin kan 6ka risken for krampanfall.

Anvéndning av detomidin i kombination med ketamin ger langsam &terhamtning.

4.9 Dosering och administreringssétt

Ketamins effekt kan variera avsevirt mellan individer och dirfor bor dosen justeras enligt det enskilda
djurets behov, beroende pa faktorer sasom dlder, tillstind och nddvéndigt djup och duration for
anestesin. Forlingning av effekten dr mojlig genom upprepade administrationer av en valfritt minskad
startdos.

Lakemedlet kan administreras intravendst (hast, notkreatur, hund och katt), intramuskulart (svin, hund,
katt) och hos katt dven subkutant.

Vid anvidndning i kombination: det bor sikras att djuret dr ordentligt sederat innan ketamin
administreras.

HAST
Premedicinering med ett lugnande likemedel dr nodvandigt for att uppna tillrdcklig anestetisk effekt:

For att inducera anestesi

Med detomidin:

Detomidin 20 mikrog/kg i.v.,

atfolit efter 5 minuter av

Ketamin 2,2 mg/kg snabbt i.v. (2,2 ml/100 kg)

Effekten intrdder gradvis, liggande stillning uppnis efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten
varar cirka 10—15 minuter.

Med xylazin:
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Xylazin 1,1 mg/kg iv., atfolit av

Ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg)

Effekten intrdder gradvis under cirka 1 minut. Durationen for den anestetiska effekten varierar och ar
10-30 minuter men vanligtvis mindre dn 20 minuter.

Efter injektion ldgger histen sig spontant ned utan ytterligare hjilp. Ifall separat muskelavslappning ar
nodvindig kan muskelavslappnande likemedel ges till det liggande djuret tills hdsten visar de forsta
tecknen pa avslappning,

NOTKREATUR

For attundvika att djuret lagger sig ned okontrollerat samt for att undvika symptom pa excitation eller
for att forstirka anestesin rekommenderas sederande premedicinering. For att undvika hypoxi pga.
lateralt eller dorsalt ligglige kan syre administreras genom en nésslang.

For att inducera anestesi

Med xylazin:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i.v/im., atfolit av

Ketamin 2—-5 mg/kg i.v. (2-5 ml/100 kg)

Effekten mtrdder efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten varar cirka 30 minuter.

Den ligre delen av doseringsintervallet ska anvindas da xylazin ges intravendst.
SVIN

For att inducera anestesi

Med azaperon

Ketamin 15-20 mg/kg im. (1,5-2 ml/10 kg)

och 2 mg/kg azeperon i.m.

Hos 4-5 manader gamla svin uppnaddes anestesii genomsnitt 29 minuter efter administrering av
2 mg/kg azaperon och 20 mg/kg ketamin i.m. och effekten varade cirka 27 minuter.

HUND
Ketamin kan inte anvindas som enda anestetikum till hund, eftersom det 6kar muskeltonus och ger
okoordinerade muskelkontraktioner.

For att inducera anestesi

Med medetomidin

Medetomidin 40 mikrog/kg, atfolit av

Ketamin 5-7,5 mg/kg im. (0,5-0,75 ml/10 kg)

Effekten varar mellan 30 och 50 minuter och 4r dosrelaterad.

Med xylazin
Xylazin 2 mg/kg im., atfoljt efter 10 minuter av

Ketamin 10 mg/kg im. (1 ml/10 kg)
Hos hundar som véager mer dn 25 kg minskas dosen xylazin till 1,3 mg/kg.
Effekten intrdder vanligtvis inom 10 minuter och varar cirka 30 minuter.

Med diazepam
Administrera diazepam 0,25 mg/kg i.v., omedelbart foljt av

Ketamin 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

Ketamin ska injiceras langsamt och i allmdnhet administreras till effekt, vid intravends anvandning.
Lamplig premedicinering ska anvidndas for att sdkerstélla adekvat sedering fére administrering av
diazepam-ketaminkombinationen och for att underlitta intubering. Den optimala doseringsregimen ska
baseras individuellt pa den premedicinering som anvidnds. Effekten varar i genomsnitt 10 - 20 minuter.

KATT
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Ketamin kan anviindas som enda anestetikum men kombinerad anestesirekommenderas for att
undvika odnskade psykomotoriska effekter. Da ketamin anvinds som enda anestetikum kan det ges
som intravends injektion, men intramuskuldr injektion rekommenderas.

Ketamin ska injiceras langsamt vid intravends administrering.

Som enda anestetikum

11 mg/kg ketamin im./i.v. for [dttare immobilisering,

22-33 mg/kg ketamin i.m. /i.v. for mindre kirurgiska ingrepp och immobilisering av aggressiva katter.
Ketaminanestesi varar 20 - 40 minuter och aterhdmtning sker under en period om 1 - 4 timmar.

For att inducera anestesi (anestesi <1 timme)

Med medetomidin

Medetomidin 80 mikrog/kg im., atfolit av

Ketamin 5-7,5 mg/kg im. (0,25-0,4 ml/5 kg)

Effekten intrdder vanligtvis efter 3-4 minuter, varar mellan 30 och 60 minuter och dr dosrelaterad.

Med xylazin
Xylazin 1-2 mg/kg i.m./s.c. och

Ketamin 10-20 mg/kg im./s.c. (0,5-1 ml/5 kg)

Den ldgsta xylazindosen (1 mg/kg) ska anvéndas vid anvindning av den hogsta ketamindosen
(20 mg/kg).

Effekten intrdder vanligtvis inom 5 minuter efter administrering av ketamin och varar minst 30
minuter.

Eftersom dosvolymerna dr sma rekommenderas en spruta av insulintyp for noggrann métning av
dosen.

Gummiproppen kan perforeras sékert hogst 25 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Vid 6verdosering kan hjirtarytmi och andningsdepression upp till paralys forekomma. Vid behov ges
lampligt artificiellt stod for att uppritthélla ventilation och hjartminutvolym tills tillricklig avgiftning
har genomforts. Farmakologiska medel som stimulerar hjdrtat rekommenderas endast ifall ingen annan
understddjande behandling finns att tillga.

4.11 Karenstider

Hist och notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar

Svin:

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Allmdnanestetika, ATC-vet kod: QNO1AX03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketamin dr ett potent dissociativt anestetiskt likemedel. Likemedlet inducerar ett kataleptiskt tillstand
med amnesi och analgesi: muskeltonus &r bibehéllen, liksom reflexer i svalg och struphuvud.

Hjértfrekvens, blodtryck och hjartminutvolym o6kar; andningsdepression &r inte markbar.
Alla dessa egenskaper kan paverkas ifall likemedlet anvands i kombination med andra medel.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ketamin distribueras snabbt och fullstindigt. Det passerar placenta, men koncentrationen i fostret ar
mycket lagre 4n koncentrationen iblodet hos moderdjuret. Proteinbindningen i blodet ar cirka 50 %.
Viavnadsdistributionen ar varierande, de hdgsta koncentrationerna pétraffades i lever och njure.
Ketamin metaboliseras snabbt och fullstindigt men metabolismen varierar for olika djurarter.
Elimineringen sker huvudsakligen via njurarna.

Hos hést ar C,,x (efter en enkeldos pa 2,2 mg/kg i.v. ketamin) 685 +/- 147 ng/ml och T, nas efter

2 timmar. Hos notkreatur dr C,,, (efter en enkeldos pa 5 mg/kg i.v.) 18,135 ng/ml, med T, = 0,083
timmar. Hos svin ar C, 11,6 pg/ml och T, nas efter S minuter efter en enkeldos pa 15 mg/kg im.
Hos djurslagen hund och katt dr de maximala koncentrationerna i vivnad 42 % av originaldosen efter
administrering av 20 mg/kg i.v. och T, nds inom 10 minuter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bensetoniumklorid
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta 6ppnande.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska av typ I (Ph. Eur.) glas med bromobutylgummipropp typ I (Ph. Eur.) och
aluminiumlock, forpackad i kartong.

Forpackningsstorlekar: 1 x 10 mL, 5 x 10 ml, 1 x 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Osterrike
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30400

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 17.1.2013

Datum for fornyat godkdnnande: 10.11.2017

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.
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