PAKKAUSSELOSTE

Ketabel vet. 100 mg/ml inje ktioneste, linos
koiralle, kissalle, naudalle, lampaalle, vuohelle, hevoselle, sialle ja laboratorioeldimille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stralle 19

49377 Vechta

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Ketabel vet. 100 mg/ml injektioneste, liwos koiralle, kissalle, naudalle, lampaalle, vuohelle, hevoselle,
sialle ja laboratorioeldimille

ketamiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
Ketamiini 100 mg
(vastaa 115,34 mg ketamiinihydrokloridia)

Apuaine (et):
Klooributanolihemihydraatti S5mg

Kirkas, vériton injektioneste, liuos

4. KAYTTOAIHEET

Valmistetta voidaan kéyttd4 yhdistelméni sedatiivin kanssa:
- immobilisaatioon

- rauhoitukseen

- yleisanestesiaan.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on:

- vakava kohonnut verenpaine

- syddmen tai hengityselinten vajaatoiminta

- maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on silmdnpainetauti (glaukooma).

Ei saa kédyttaa elaimille, joilla on raskauskouristus (eklampsia) tai raskausmyrkytys (pre-eklampsia).
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle (vaikuttaville) aineelle (aineille)
tai apuaineelle (apuaineille).

Valmistetta ei saa kiyttdd ainoana anestesia-aineena millekéén kohde-eldinlajille.



Ei saa kdyttda nieluun, kurkunpidihidn, henkitorveen tai keuhkoputkipuustoon kohdistuvaa kirurgista
toimenpidettd varten, mikdli riittivda relaksaatiota ei ole varmistettu antamalla lihasrelaksanttia
(hengitysputken kayttd on pakollinen).

Ei saa kdyttda silmien kirurgisissa toimenpiteissa.

Ei saa kdyttdd eldimille, joille tehddin myelografiatoimenpide (selkdytimen varjoainekuvaus).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nukutetuilla eldimilld, pédédasiassa herddmisvaiheen aikana ja sen jilkeen, on havaittu sydin- ja
hengityshdirioitd (syddnpyséhdys, matala verenpaine, hengenahdistus, hidas hengitys, keuhkopoho),
joihin on Littynyt tai ei ole littynyt hermostoperdisid hdiriditd (kouristukset, uupuminen, vapina) ja
yleisid hérioitd (liiallinen syljeneritys, mustuaisen poikkeavuudet) harvinaisissa tapauksissa.
Syljeneritystd on raportoitu hyvin harvoin kissoilla.

Luustolihasten janteyden lisdéntymistd on raportoitu hyvin harvoin kissoilla, koirilla, hevosilla, kaneilla,
naudoilla ja vuohilla.

Annoksesta riippuvaista hengityslamaa, joka voi johtaa hengityksen pyséhtymiseen, on raportoitu hyvin
harvoin kissoilla, koirilla, kaneilla, naudoilla ja vuohilla. Hengitystd lamaavien valmisteiden yhdistelma
voi voimistaa tdtd vaikutusta.

Syddmen sykkeen nousua on raportoitu hyvin harvoin kissoilla ja koirilla. Verenpaineen nousua ja
lisidntynyttd verenvuototaipumusta on raportoitu hyvin harvoin koiralla.

Lihasnykéyksid ja kouristuksia suositelluilla annosméérilld on raportoitu kissalla.

Kissoilla hyvin harvinaisissa tapauksissa silmidt pysyvit auki, jolloin todetaan laajentunut mustuainen
ja siméavarve.

Herddmisen aikaisia reaktioita - horjumista, yliherkkyyttd &rsykkeille, kiihtymystd - on raportoitu
harvoin hevosilla ja hyvin harvoin koirilla.

Kipua lihaksensisdisen injektion yhteydessd on raportoitu hyvin harvoin kissalla.

Kaikki haittavaikutukset ja niiden esiintymisttheys ovat perdisin = spontaaniraportoinnista
(ladketurvatoiminta).

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eliintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd ettd [ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kayttien.
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJKT)
Koira, kissa, nauta, lammas, vuohi, hevonen, sika, marsu, hamsteri, kani, rotta ja hiiri



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan hitaasti laskimoon ja lihakseen. Valmiste voidaan antaa laboratorioeldimille myos
vatsaonteloon. Ketamiinia on kdytettdva yhdessa rauhoitteen kanssa.

Yksi annos 10 mg ketamiinia /painokg vastaa 0,1 millilitraa 100 mg/ml liuosta / painokg.

Lihakseen annettavan injektion osalta maksimitilavuus injektiokohtaa kohden on 20 ml.

Ketamiinin vaikutus voi vaihdella merkittdvisti yksildiden vililli. Néain ollen annettavat annokset on
sovitettava yksittdisen eldimen mukaan, riippuen eri tekijoistd kuten idstd, voinnista seka tarvittavan
anestesian syvyydesti ja kestosta.

Ennen ketamiinin antamista varmista, ettd eldin on rauhoitettu riittavasti

Seuraavissa annostusta koskevissa ohjeissa on esitetty ketamiinia sisdltivat mahdolliset yhdistelmat.
Hoidosta vastaavan eldinlddkdrin on tehtdvd hyoty-haitta-arvio muiden anestesian esilddkkeiden,
anestesia-aineiden tai rauhoitteiden samanaikaisen kayton osalta.

Koira

Yhdis telmi ksylatsiinin tai me detomidiinin kanssa:

Ksylatsiinia (1,1 mg/kg im.) tai medetomidinia (10-30 pg/kg im.) voidaan kéyttdd ketamimnin (5—
10 mg/kg eli 0,5-1 ml/10 kg im.) kanssa lyhytkestoiseen, 25—40 minuutin pituiseen anestesiaan.
Ketamiinin annosta voidaan muuttaa leikkauksen halutusta kestosta riippuen.

Laskimoon annettacssa annosta on vidhennettdvd 30-50 %:iin suositellusta lihakseen annettavasta
annoksesta.

Kissa

Yhdis telmi ksylatsiinin kanssa:

Ksylatsiinia (0,5-1,1 mg/kg im.) atropiinin kanssa tai ilman sitd annetaan 20 minuuttia ennen
ketamiinia (11-22 mg/kg im. eli 0,11-0,22 ml/’kg im.).

Yhdis telma me de tomidiinin kanssa:

Medetomidiinia (10-80 pg/kg im.) voidaan kdyttdd yhdistelmihoitona ketamiinin (2,5-7,5 mg/kg im.
eli 0,025-0,075 mlkg im.) kanssa. Ketamiinin annosta on vdhennettivd medetomidinin annoksen
noustessa.

Hevonen

Yhdis telmi de tomidiinin kanssa:

Detomidiini 20 pg/kg iv., 5 minuutin jilkeen ketamiini 2,2 mg/kg nopeasti i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)
Vaikutus alkaa asteittain. Makuuasennon saavuttaminen tapahtuu noin 1 minuutin  kuluessa.
Anesteettinen vaikutus kestéd noin 10—15 minuuttia.

Yhdis telmi ksylatsiinin kanssa:

Ksylatsiini 1,1 mg/kg i.v., jonka jilkeen ketamini 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kgiv.)

Vaikutus alkaa asteittain, noin 1 minuutin kuluessa. Anesteettinen vaikutus vaihtelee ja kestdd noin 10—
30 minuuttia mutta yleensa alle 20 minuuttia.

Injektion jilkeen hevonen laskeutuu makuulle spontaanisti ilman apua. Jos erillistd lihasrelaksaatiota
tarvitaan samanaikaisesti, lihasrelaksantteja voidaan antaa makuuasennossa olevalle eldimelle, kunnes
hevosella nidkyvit ensimmaéiset relaksaation oireet.



Nauta
Yhdis telmi ksylatsiinin kanssa:
Laskimoon annettuna:

Téysikasvuinen nauta voidaan anestesoida lyhytkestoisesti ksylatsinilla (0,1 mg/kg i.v.) ja sen jilkeen
annettavalla ketamiinilla (2 mg/kg i.v. eli 2 ml/100 kg i.v.). Anestesia kestdd noin 30 minuuttia, mutta
sitd voidaan pidentdd 15 minuutin verran antamalla lisid ketamimia (0,75—-1,25 mg/kg iv. el 0,75-
1,25 ml/'100 kgiv.).

Lihakseen annettuna:
Ketamiinin ja ksylatsiinin annokset on kaksinkertaistettava, mikdli ne annetaan lihakseen.

Lammas, vuohi
Laskimoon annettuna.:

Ketamiini 0,5-22 mg/kg i.v. eli 0,05-2,2 ml/10 kg i.v. kdytettdvastd sedatiivista riippuen.
Lihakseen annnettuna:
Ketamiini 10-22 mg/kg i.m. eli 1,0-2,2 ml/10 kg i.m. kéytettdvasta sedatiivista riippuen.

Sika

Yhdis telmi ats aperonin kanssa:

Ketamiini 15-20 mg/kg im. (1,5-2 ml/10 kg) ja 2 mg/kg atsaperonia i.m.

4-5 kuukauden ikdisilld sioilla atsaperonin 2 mg/kg ja ketamiinin 20 mg/kg im. annon jilkeen
anestesian alkamiseen kului keskimiddrin 29 minuuttia ja vaikutus kesti noin 27 minuuttia.

Laboratorioeldimet
Yhdis telmi ksylatsiinin kanssa:

Kani: ksylatsiini (5—10 mg/kg i.m.) + ketamiini (35-50 mg/kg i.m. eli 0,35—0,50 ml’kg i.m.)

Rotta: ksylatsiini (5—10 mg/kg i.p., im.) + ketamiini (40—80 mg/kg i.p., im. eli 0,4-0,8 mlkg i.p., im.)
Hiiri: ksylatsiini (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamiini (90—100 mg/kg ip. eli 0,9-1,0 mlkg ip.)

Marsu: ksylatsiini (0,1-5 mg/kg im.) + ketamiini (30—80 mg/kg im. eli 0,3-0,8 ml/’kg im.)

Hamsteri: ksylatsiini (5-10 mg/kg i.p.) + ketamiini (50-200 mg/kg i.p. eli 0,5-2 mlkg ip.)

Annos anestesian yllipitdmistd varten:

Vaikutuksen pidentdminen on tarvittaessa mahdollista valinnaisesti pienennetyn alkuannoksen
toistuvalla annolla.

Injektiopullo voidaan lavistdd enintdén 50 kertaa. Kéyttdjdn on valittava sopivin injektiopullon koko
hoidettavan kohde-eldinlajin ja antoreitin mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET
Ei oleellinen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Nauta, lammas, vuohi ja_hevonen:
Teurastus: 1 vrk.

Maito: nolla tuntia.

Sika:
Teurastus: 1 vrk.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

AlA kiiyti titid eliinliskevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen.

Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Hyvin kivuliaiden ja isojen kirurgisten toimenpiteiden seké anestesian yllipidon kohdalla on aiheellista
kayttdd yhdistelmdd injisoitavan tai inhaloitavan anestesia-aineen kanssa.

Koska kirurgisiin toimenpiteisiin tarvittavaa lihasrelaksaatiota ei voida saavuttaa pelkélld ketamimnilla,
lihasrelaksantteja on kédytettivd samanaikaisesti.

Anestesian syventdmiseksi tai vaikutuksen pidentdmiseksi ketamiinia voidaan kdyttdd yhdessd a2-
reseptoriagonistien,  anestesia-aineiden, neuroleptianalgeettien, rauhoittavien lddkkeiden ja
inhaloitavien anestesialiikkeiden kanssa.

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet:

Ketamiinin on raportoitu olevan tehoton pienelld osalla eldimistd, kun ketamiinia on annettu
anesteettiaineena normaaleina annoksina.

Esilddkitysten kdyton jilkeen annosta on vihennettidvé sopivasti.

Kissalla ja koiralla silmit pysyvit auki ja pupillit ovat laajentuneet. Silmét voidaan suojata peittimalla
ne kostealla harsokankaalla tai asianmukaisia voiteita kayttAmalla.

Ketamimilla voi olla kouristuskohtauksia laukaisevia ja estdvid ominaisuuksia. Tadmédn vuoksi sitd pitdd
kayttad varoen potilaille, joilla esiintyy kouristuskohtauksia.

Ketamiini voi lisdtd kallonsisdistd painetta. Néin ollen se ei vélttAmittd sovi potilaille, joilla on
aivoverenkiertohdirioita.

Kun tétd valmistetta kdytetddn yhdistelmind muiden valmisteiden kanssa, lue valmisteyhteenvedoista
vasta-aiheet ja varoitukset.

Simédluomirefleksi séilyy normaalina.

Nykiminen ja herddmisen jalkeinen kithtymys voivat olla mahdollisia. Seka esilddkitys ettd herddminen
on toteutettava hiljaisessa ja rauhallisessa ympéristossd. Rauhallisen heradmisen varmistamiseksi tulee
kéayttdd asianmukaista analgesiaa ja esildékitystd, mikili niiden kédyttd on aiheellista.

Muiden anestesian esilidkkeiden tai anestesia-aineiden samanaikaisen kdyton osalta on tehtdvd hyoty-
haitta-arvio, ottaen huomioon kéytettivien lddkkeiden koostumus ja niiden annokset sekd toimenpiteen
luonne. Ketamiinin suositellut annokset vaihtelevat rippuen samanaikaisesti kdytettdvistd anestesian
esilidkkeistd ja anestesia-aineista.

Haittavaikutusten ja erityisesti lian runsaan syljenerityksen estdmiseksi voidaan harkita
antikolinergisten aineiden kuten atropiinin tai glykopyrrolaatin antamista eldinlidkdrin  hyoty-
haittaarvion jilkeen.

Ketamiinia on kdytettdvd varoen todetun tai epdillyn keuhkosairauden yhteydessa.

Eldin on pidettdvd mahdollisuuksien mukaan paastolla ennen anestesiaa.

Pienilld jyrsijilli ruumiinlimmon lasku on estettdva.




Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tédma on voimakas lidke. Vahinkoinjektio on pyrittiva vélttiméin erityisen huolellisesti.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid ketamiinille tai propyleeniglykolille, tulee vilttdd kosketusta
elainlidkevalmisteen kanssa.

Viltd kontaktia ihon ja silmien kanssa. Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittoméasti runsaalla maarilla
vettd.

Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei voida poissulkea. Raskaana olevien naisten on viltettiva
valmisteen kisittelya.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomisti Iddkdrin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdillys, mutta ALA AJA AUTOA.

Ali kiiyti valmistetta, jos tiedit olevasi yliherkkd propyleeniglykolille.

Ohjeita ladkareille:
Al jita potilasta valvomatta. Pidi ilmatiet avoimina ja anna oireenmukaista ja tukihoitoa.

Tiineys ja imetys:

Ketamiini lipéisee veri-istukkaesteen erittdin hyvin ja paésee sikion verenkiertoon. Sen pitoisuus sikion
verenkierrossa voi olla 75-100 % emon veressd olevasta pitoisuudesta. Tamd anestesoi osittain
keisarileikkauksella synnytettivét vastasyntyneet. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja
imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdéd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekeméin hyoty-

haitta arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Neuroleptit, rauhoittavat lddkkeet ja kloramfenikoli lisddvit ketamiinin anesteettista vaikutusta.
Barbituraatit, opiaatit ja diatsepaami voivat pidentéd herdamiseen kuluvaa aikaa.

Vaikutukset voivat olla kumulatiivisia. Jomman kumman tai molempien lddkkeiden annoksen

vihentdminen voi olla tarpeen.

Ketamiinin kdyttodon yhdistelmidnd tiopentaalin tai halotaanin kanssa lLittyy kohonnut syddmen
rytmihdirididen riski. Halotaani pidentéé ketamiinin puolintumisaikaa.

Samanaikainen spasmolyyttisen lidkkeen laskimoon anto voi aiheuttaa kollapsin.

Teofyllini voi yhdessa ketamiinin kanssa annettuna aiheuttaa epileptisten kohtausten lisdantymista.
Kun detomidinia kéiytetidn yhdessd ketamiinin kanssa, herddminen on hitaampaa kuin pelkkdd

ketamiinia kaytettdessa.
Katso my0s kohta “Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain”.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Ylannostuksen tapauksessa voi ilmetd keskushermostovaikutuksia (esim. kouristuskohtauksia),
hengityskatkoksia, syddmen rytmihdiri6itd, nielemisvaikeutta ja hengityslamaa tai halvaantuminen.

Tarvittaessa sopivia keinotekoisia apuvilineitd ventilaation ja syddmen toiminnan siilyttimiseksi on
kéaytettava, kunnes riittdva detoksifikaatio on tapahtunut. Farmakologisia syddmen toimintaa stimuloivia
aineita ei suositella, paitsi jos muita tukitoimenpiteitd eiole kiytettdvissa.

Yhteensopimattomuudet:
Kemiallisen yhteensopimattomuuden vuoksi barbituraatteja tai diatsepaamia ei saa sekoittaa ketamiinin
kanssa samassa ruiskussa.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva paikallisten

médriysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

2021-08-23

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, jossa 1 x 10 mLn injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa 10 x 10 mln injektiopulloa
Pahvipakkaus, jossa 1 x 25 mln injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa 10 x 25 mln injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Edustaja Suomessa/

Ombud i Finland:
ORION PHARMA Eldinldakkeet



BIPACKSEDEL:

Ketabel vet. 100 mg/ml inje ktionsvitska, losning
for hund, katt, nétkreatur, far, get, hést, svin och laboratoriedjur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stralle 19

49377 Vechta

Tyskland

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketabel vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund, katt, nétkreatur, far, get, hést, svin och
laboratoriedjur

ketamin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Ketamin 100 mg
(motsvarande ketaminhydroklorid 115,34 mg)
Hjilpimne:

Klorbutanolhemihydrat S5mg

Klar, farglos injektionsvétska, 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Likemedlet kan anvindas i kombination med ett lugnande medel for:
- Forhindra att djuret ror pa sig (immobilisering)

- Lugna ner djuret (sedering)

- S6va ner djuret (allmédn anestesi)

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till djur som har:

- valdigt hogt blodtryck,

- hjirt-lungsvikt,

- nedsatt lever- eller njurfunktion.



Anvind inte till djur som har glaukom (grén starr).

Anvind mte till djur som har graviditetskramp (eklampsi) eller havandeskapsforgiftning (preeklampsi).
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjalpdmnena.

Anvind inte likemedlet som enda bedévningsmedel till ndgot djurslag.

Anvénd inte likemedlet for kirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, Iuftstrupe eller luftvigar i lungorna
(bronkialtrdd), savida inte tillricklig avslappning sékras genom administrering av muskelavslappnande
likemedel(intubering, att placera andningstub i luftstrupen, ar obligatoriskt).

Anvind inte vid 6gonkirurgiska ingrepp.

Anvénd inte till djur som genomgér en rontgenundersdkning av ryggmérgen (myelografi).

6. BIVERKNINGAR

Hos bedévade djur, frimst under och efter uppvakningsfasen, har storningar i hjirt- och lungfunktion
(hjértstillestdnd, lagt blodtryck, andndd, laingsam andning, ansamling av vdtska i lungorna) i séllsynta
fall observerats i samband med eller utan neurologiska storningar (kramper, utmattning, darrningar) och
systemiska storningar (dregling, onormala pupiller).

Salivering (salivavsondring) har mycket séllan rapporterats hos katter.

En 6kning av skelettmuskelns tonus har mycket sillan rapporterats hos katter, hundar, histar, kaniner,
notkreatur och getter.

Dosberoende andningshdmning, som kan leda till andningsstillestand, har mycket séllan rapporterats
hos katter, hundar, kaniner, ndtkreatur och getter. Kombinationen av andningshimmande likemedel kan
forstidrka denna effekt.

En 6kning av hjértfrekvensen har mycket séllan rapporterats hos katter och hundar. En 6kning av
blodtrycket med 6kad blodningsbenédgenhet har mycket sillan rapporterats hos hundar.
Muskelryckningar och toniska kramper har rapporterats hos katt vid de rekommenderade doserna.

Hos katter har i mycket sillsynta fall 6gonen forblivit Gppna med forstorade pupiller och ofrivilliga
Ogonrorelser.

Reaktioner under uppvaknande — bristande koordinationsforméga, Overkdnslighet mot stimuli,
upphetsning - har sdllan och mycket sillan rapporterats hos histar respektive hundar.

Smiirta vid intramuskuldr injektion har mycket séllan rapporterats hos katter.

Alla biverkningar och frekvenser kommer fran spontanrapporter (farmakovigilans).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

- Sédllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hidndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.
www.fimea.fi/sv/veterinar



7. DJURSLAG

Hund, katt, notkreatur, far, get, hist, svin, marsvin, hamster, kanin, ratta och mus

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For lingsam intravends och mntramuskuldr administrering. Hos laboratoriedjur kan det dven ges via
bukhalan (intraperitoneal anvindning). Ketamin ska kombineras med ett lugnande medel.

En ketamindos pa 10 mg per kg kroppsvikt motsvarar 0,1 ml fran en I6sning pad 100 mg/ml per kg
kroppsvikt.

For intramuskuldra injektioner dr maxvolymen per injektionsstille 20 ml.

Ketaminets effekt kan variera mycket mellan individer och dirfér ska de administrerade doserna
anpassas for varje enskilt djur, beroende pé faktorer sdsom alder, hdlsotillstind och Onskat
beddvningsdjup och varaktighet.

Sékerstéll att djuret ar tillrdckligt behandlat med lugnande medel innan ketamin administreras.

Foljande doseringsrekommendationer beskriver méjliga kombinationer med ketamin.

Samtidig anvindning av andra formedicineringar, beddvande eller lugnande medel, ska ske efter
ansvarig veterinirs nytta/risk-bedémning.

Hund
I kombination med xylazin eller me detomidin:

Xylazin (1,1 mg/kg im.) eller medetomidin (10 till 30 pg/kg im.) kan anvénds tillsammans med
ketamin (5 till 10 mg/kg dvs. 0,5 till 1 ml/10 kg i.m.) for kortvarig bedovning péa 25 till 40 minuter.
Ketamindosen kan justeras, beroende pa hur linge ingreppet dnskas paga.

Vid intravends administrering maste dosen minskas till 30-50 % av den rekommenderade
intramuskuldra dosen.

Katt

I kombination med xylazin:

Xylazin (0,5 till 1,1 mg/kg im.) med eller utan atropin administreras 20 min fore ketamin (11 till 22
mg/kg im. dvs. 0,11 till 0,22 ml’kg im.).

I kombination me d me de tomidin:
Medetomidin (10 till 80 pg/kg im.) kan kombineras med ketamin (2,5 till 7,5 mg/kg im. dvs. 0,025 till
0,075 mlkg i.m.). Ketamindosen ska sdnkas ndr medetomidindosen hgjs.

Hist

I kombination med de tomidin:

Detomidin 20 pg/kg i.v., efter 5 minuter ketamin 2,2 mg/kg snabbt i.v. (2,2 ml/100 kg iv.)

Effekten intrdder gradvis. Liggande stillning uppnés efter cirka 1 minut och den bedévande effekten
varar i ca 1015 minuter.

I kombination med xylazin:

Xylazin 1,1 mg/kg iv. folit avketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Effekten ntrdder gradvis under cirka 1 minut. Varaktigheten for den beddvande effekten varierar och
varar i 10-30 minuter, men vanligtvis mindre dn 20 minuter.



Efter injektion ligger histen sig spontant ned utan ytterligare hjilp. Om en distinkt muskelavslappning
kravs samtidigt, kan muskelavslappnande likemedel administreras till det liggande djuret tills hésten
visar forsta symtom pa avslappning.

Notkreatur

I kombination med xylazin:

Intravends anvindning:

Vuxna nétkreatur kan sovas for korta perioder med xylazin (0,1 mg/kg iv.) folit av ketamin (2 mg/kg
iv. dvs. 2ml/100 kg iv). Beddvningen varar cirka 30 min men kan forlingas med 15 min med
ytterligare ketamin (0,75 till 1,25 mg/kg iv. dvs. 0,75 till 1,25 ml/100 kg iv.).

Intramuskuldr anvindning:
Doserna med ketamin och xylazin ska dubbleras for intramuskuldr administrering.

Fér, get
Intravends anvindning:

Ketamin 0,5 till 22 mg/kg i.v. dvs. 0,05 till 2,2 ml/10 kg i.v. beroende pa vilket lugnande medel som
anvands.

Intramuskuldr anvindning:

Ketamin 10 till 22 mg/kg im. dvs. 1,0 till 2,2 ml/10 kg im. beroende pa viket lugnande medel som
anvénds.

Svin

I kombination med azaperon:

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

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

Laboratoriedjur
I kombination med xylazin:

Kanin: xylazin (5-10 mg/kg im.) + ketamin (35-50 mg/kg im. dvs. 0,35-0,50 mlkg im.)

Rétta: xylazin (5-10 mg/kg i.p., im.) + ketamin (40—80 mg/kg i.p., im. dvs. 0,4-0,8 mlkg ip., im.)
Mus: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90—100 mg/kg i.p. dvs. 0,9—1,0 ml/kg i.p.)

Marsvin: xylazin (0,1-5 mg/kg im.) + ketamin (30—80 mg/kg i.m. dvs. 0,3-0,8 mlkg im.)
Hamster: xylazin (5-10 mg/kg i.p.) + ketamin (50-200 mg/kg i.p. dvs. 0,5-2 ml’kg i.p.)

Dos for upprétthallande av bedévningen:

Vid behov kan effekten forlingas genom upprepad administrering av en startdos som eventuellt kan
sdnkas.

Injektionsflaskan kan penetreras upp till 50 ganger. Anvéndaren ska vilja den limpligaste storleken pa
injektionsflaskan beroende pa vilket djurslag som ska behandlas och administreringsvég.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.



10. KARENSTID(ER)

Notkreatur, far, get och hést:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: noll timmar.
Svin:

Kétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vid mycket smértsamma och storre kirurgiska ingrepp, samt for uppréitthallande av beddvning ska en
kombination av beddvningsmedel for injektion och inhalation anviandas.

Eftersom ketamin ensamt inte ger den muskelavslappning som krivs for kirurgiska ingrepp, ska
ytterligare muskelavslappnande likemedel anvdndas samtidigt.

For forstarkt bedovning eller forlingd effekt, kan ketamin kombineras med o2-receptoragonister,
bedovningsmedel, neuroleptanalgetika (smartstillande likemedel tillsammans med ett likemedel som
dampar det centrala nervsystemet), lugnande medel eller bedovningsmedel for inhalation.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Det har rapporterats att en liten andel djur inte svarar pa behandling med ketamin som beddvningsmedel
vid normala doser.

Formedicinering bor foljas av en limplig dosminskning.

Hos katt och hund forblir 6gonen dppna och pupillerna vidgade. Ogonen kan skyddas genom att tickas
med en fuktig kompress eller genom anvindning av lampliga salvor.

Ketamin kan ge kramper eller vara kramplosande och ska dirfor anvindas med forsiktighet hos djur
med epilepsi.

Ketamin kan dka trycket i skallen och ér dirfor inte limpligt for patienter med skada i hjarnans blodkarl.
Vid anvdndning i kombination med andra likemedel ska varningarna och kontraindikationerna i
respektive produktresumé observeras.

Ogonlocksreflexen #r ofdriandrad.

Ryckningar samt upphetsning under uppvaknandet kan forekomma. Det dr viktigt att bade
formedicinering och uppvaknande sker i en tyst och lugn omgivning. Vid behov ska lampligt
smirtstillande medel och formedicinering administreras for att sdkerstélla ett lugnt uppvaknande.
Samtidig anvindning av annan férmedicinering eller bedévning ska ske efter en nytta/riskbeddmning,
med hinsyn tagen till de anvinda likemedlens sammanséttning och doser samt typen av ingrepp.




De rekommenderade doserna av ketamin varierar troligtvis beroende pa vilkka formedicinering och
bedovningsmedel som anvinds samtidigt.

Tidigare administrering av antikolinergika, sdsom atropin eller glykopyrrolat, for att forebygga
forekomst av biverkningar, sérskilt Gverproduktion av saliv, kan 6vervégas efter nytta/riskbedomning
av veterindr.

Ketamin ska anvéndas med forsiktighet vid forekomst av eller misstanke om lungsjukdom.

Djur ska fasta under en period fore bedévningen om det dr mojligt.

Hos smé gnagare ska nedkylning forebyggas.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta ér ett likemedel med kraftig effekt. Sérskild forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Personer som ér overkénsliga for ketamin eller propylenglykol ska undvika kontakt med likemedlet.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta omedelbart bort eventuellt stank fran hud och 6gon med
rikliga méngder vatten.

Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika hantering av likemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok likare och visa denna information eller etiketten for likaren, men
KOR INTE BIL.

Anvind inte likemedlet om du vet att du dr kinslig for propylenglykol.

Rédtill lakare:
Lamna inte patienten utan uppsyn. Upprétthdll fria luftvigar och ge symtomatisk och understodjande
behandling.

Driktighet och digivning:

Ketamin passerar moderkakan mycket vdl och kommer in i fostrets blodcirkulation, dér 75 till 100 % av
moderns blodhalt kan uppnds. Detta beddvar delvis nyfodda forlosta med kejsarsnitt. Sékerheten av
detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och digivning. Anvéind endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Antipsykotiska likemedel, lugnande medel och kloramfenikol forstérker ketamins beddvande effekt.
Barbiturater, opiater och diazepam kan forlinga uppvakningstiden.

Effekterna kan forstirkas. Det kan bli nodvéndigt att sdnka dosen for det ena eller bagge likemedlen.

Detkan finnas 6kad risk for storningar i hjirtrytmen nér ketamin anviands i kombination med tiopental
eller halotan. Halotan forlinger halveringstiden for ketamin.

Samtidig intravends administrering av kramplosande medel kan framkalla kollaps.

Teofyllin kan, ndr det ges med ketamin, oka risken for epileptiska anfall.

Nér detomidin anvinds tillsammans med ketamin tar uppvaknandet lingre tid 4n nir ketamin ges

ensamt.
Se dven anmarkning i1 avsnitt ”’Sérskilda varningar for respektive djurslag”.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Vid overdosering kan effekter pd det centrala nervsystemet (t.ex. krampanfall), andningsstillestand,
storningar i hjartrytmen, svarigheter att svélja och nedsatt andning eller férlamning férekomma.

Vid behov ges limpligt artificiellt stod for att uppritthdlla andningen och hjartats pumpformaga tills
tillrdcklig avgiftning har genomforts. Farmakologiska, hjirtstimulerande medel rekommenderas endast
om inga andra understodjande atgarder finns tillgédngliga.




Blandbarhetsproblem:
Pa grund av kemiska blandbarhetsproblem ska barbiturater eller diazepam inte blandas med ketamin i
samma spruta.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-08-23

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1 x 10 ml
Kartong med 10 x 10 ml
Kartong med 1 x 25 ml
Kartong med 10 x 25 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Information limnas av:
ORION PHARMA Eldnldakkeet



