VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketaminol vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml injektionestettd sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Ketamiinihydrokloridi, joka vastaa 50,0 mg ketamiinia.

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Valmisteen kuvaus: varitén, kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa, koira, hevonen, kani, jyrsiji, apina, nddtéeldin ja lintu (petolintu, papukaija, undulaatti).
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Immobilisaatio, analgesia, anestesia diagnostisten tai kirurgisten toimenpiteiden yhteydessé seka
induktioaineena inhalaatioanestesiassa. Annetaan kombinoituna jonkin sopivan sedatiivin kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Maksan vajaatoiminta, kohonnut verenpaine, kohonnut kallonsisdinen paine, kallovammat, epilepsia,
eklampsia tai muu tila, jossa on alttius kouristuskohtauksille, myelografia, kohonnut silménpaine,
hypertrofinen kardiomyopatia, nielun, kurkunpian tai henkitorven kirurgia, virtsatietukos, yliherkkyys
vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ketaminolia ei saa kdyttdd ainoana anesteettina koirilla eikd
hevosilla hypereksitaatioriskin takia.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Valmistetta ei saa kdyttdd ainoana anesteettina millidn kohde-eldinlajilla.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Hengitysdepressiossa ja apneassa eianneta sydan- ja verenkiertoelimid stimuloivia aineita, vaan
potilas intuboidaan ja annetaan happea. Mikdli munuaisten toiminta on huonontunut, tulee Ketaminol-
annosta pienentédd ja huolehtia diureesin yllipidosta. Koska siiméit pysyvét auki ketamiinianestesiassa,
tulisi niiden kuivumisen ja sarveiskalvovammojen estdmiseksi kiyttda keinokyyneleitd. Liian runsaan
sylienerityksen estamiseksi pienikokoisille eldimille voidaan antaa esildékityksend atropiinia tai
glykopyrronia. Kéytettidessd ketamiinia yhdessé ksylatsiinin kanssa saattaa koirilla ja kissoilla ilmeta
oksentelua. Téstd syystd eldimet tulee paastottaa ennen anestesiaa. Ketamiinin hypotermiavaikutuksen
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vuoksi on huolehdittava kissojen ja muiden pienten eldinten limpdtasapainosta. Nielemisrefleksi ei ole
riittdvé estimédén aspiraatiota, joten aspiraation estdmiseksi on huolehdittava hengitysteiden
avoimuudesta esimerkiksi intuboimalla eldin. Verenvuotojen kontrollointiin on kinnitettdvd huomiota,
koska ketamiini nostaa verenpainetta. Herddmisvaiheessa esiintyvien haitallisten oireiden estdmiseksi
potilaan herddmisen tulisi tapahtua rauhallisessa ymparistossid. Kombinointi sedatiivin kanssa vihentia
néiden oireiden riskid.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Valmisteen turhaa kasittelyd ja thokontaktia on viltettiva. Jos valmistetta joutuu iholle, se on
huuhdeltava pois vedelld.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hengitysdepressio erityisesti suuria annoksia kiytettdessa tai annettaessa valmiste nopeana injektiona
laskimonsiséisesti. Takykardia ja verenpaineen nousu. Syljen ja keuhkoputkien liman erityksen
lisidntyminen. Liman tai nielun manipulaation laukaisema laryngospasmi, bronkospasmi ja yskiminen.
Spastiset likkeet, lihasnykdykset, lihasvapina ja lihaskouristukset sekd kohtaukset. Herdédmisvaiheessa
voi esiintyd sekavuutta, kithtymistd, tarkoituksetonta lihasaktiviteettia ja eksitaatioita. Alhaisen pH:n
vuoksi valmiste voi aiheuttaa paikallista kirvelyd ja suonen viereen joutuessaan kipua.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ketamiini lipéisee istukan. Valmistetta tulee kéyttdd varovaisuutta noudattaen kantavilla eldimilla,
koska rotalla tehdyissd tutkimuksissa on todettu embryotoksisia ja teratogeenisia vaikutuksia.
Valmistetta voidaan kéyttd4 laktaation aikana. Keisarinleikkauksessa ketamini saattaa aiheuttaa
vastasyntyneille hengitysdepression.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kombinaatioanestesiassa ksylatsiini ja detomidiini saattavat aiheuttaa hevosella AV -katkoksia.
Piilevdd sydinsairautta potevilla, ketamiinilla rauhoitetuilla hevosilla detomidiini ja halotaani voivat
altistaa kammiovérinélle. Kilpirauhaslddkitystd saaville eldimille ketamiini voi aiheuttaa verenpaineen
kohoamisen ja takykardiaa. Diatsepaami ja barbituraatit pidentdvét ketamiininarkoosin kestoa.
Ketamiini saattaa pidentdd suksametonin lihaksia relaksoivaa vaikutusta. Kloramfenikoli saattaa
pidentdd ketamiinin narkotisoivaa vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Valmiste annetaan yhdessa sopivan sedatiivin kanssa (esim. ksylatsiini, medetomidiini, detomidiini).
Valmisteita ei saa vetdd samaan ruiskuun.

Kissa:
Seuraavilla yhdistelmilld saadaan 10 min kuluttua kirurginen anestesia, joka kestdd n. 20 min.
1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 0,5- 1,0 mg/kg + Ketaminol 15 mg/kg (0,3 mlkg) sc, im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:
Medetomidiini 70-90 pg/kg + Ketaminol 4-5 mg/kg (0,08-0,10 ml/’kg) im

Koira:
Seuraavilla yhdistelmilld saadaan kirurginen anestesia n. 20 min ajaksi.
1.  Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 2 mg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0, 1 ml/’kg) im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:
Paino < 5 kg:
Medetomidiini 80 pg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0, 1 ml’kg) im
Paino > 5 kg:




Medetomidiini 50 pg/kg + Ketaminol 2,5 mg/kg (0,05 ml’kg) im
Paino > 10 kg:
Medetomidiini 50 pg/kg im + 15 min kuluttua Ketaminol 1-2 mg/kg (0,02-0,04 ml’kg) iv

Hevonen:

1.  Ksylatsini-ketamiiniyhdistelmé:
Ksylatsiini 1,1 (- 1,4) mg/kg iv + 2-5 min kuluttua Ketaminol 2,2(-2,8) mg/kg
(0,044-0,056 mlkg) iv

2. Detomidiini-ketamiiniyhdiste Ima :
Detomidiini 20 pg/kg iv + 5-15 min kuluttua Ketaminol 2,2 mg/kg (0,044 mlkg) iv

Kani:
Jyrsijalld ja varsinkin kanilla viskeraalinen analgesia saattaa jidda heikommaksi, jolloin
paikallisanestesia voi lisind olla tarpeen esim. kastroinnissa.
1.  Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Paino < 2 kg: Ksylatsiini 7 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml’kg) im
Paino > 2 kg: Ksylatsiini 5 mg/kg + Ketaminol 25 mg/kg (0,5 ml’kg) im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma :
Medetomidiini 300 pg/kg + Ketaminol 20 mg/kg (0,4 ml’kg) sc,im

Marsu:

1.  Ksylatsimi-ketamiiniyhdistelmé:
Ksylatsiini 5 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml’kg) sc, im

2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma :
Medetomidiini 500 pg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) sc; immobilisaatio,
kivun tunne siilyy.

Rotta:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 8 mg/kg + Ketaminol 60 mg/kg (1,2 mlkg) im

Hiiri:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 50 mg/kg + Ketaminol 50 mg/kg (1,0 ml’kg) im

1 Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2-0,6 ml/’kg) im

2. Kosylatsiini-ketamiiniyhdistelméi: Ksylatsiini 1-2 mg/kg + Ketaminoi 10 mg/kg (0,2 ml/’kg) im
3 Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma.:

Medetomidiini 50-100 pg/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1-0,2 ml’kg) im

=
5.

Nadatdeldin:
1.  Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelmi: Ksylatsiini 2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 ml/kg) im;
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:

Medetomidiini 100 pg/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1 -0,2 ml’kg) im
Koska ndétieldimelld ketamiini metaboloituu nopeasti, ketamiiniannos téytyy toistaa 15 minuutin
kuluttua.

Petolintu:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelmé: Ksylatsiini 2 mg/kg + Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2-0,6 ml’kg)
im; tai puolet ksylatsiini ja Ketaminol annoksista iv.

Papukaija:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:

Ksylatsiini 0,3-1 mg/kg + Ketaminol 20-30 mg/kg (0,4-0,6 ml’kg) im
Suuri papukaija: pienemmét suositetut annokset



Harmaapapukaija (parakeet): suuremmat suositetut annokset

Undulaatti:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 0,3 mg + Ketaminol 2 mg (0,04 ml) im per lintu

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliik keet) (tarvittaessa)

Ketamiinin yliannoksen seurauksena voi esiintyd hengitysdepressiota. Hengitysdepressiossa eldin
intuboidaan ja sille annetaan happea.

4.11 Varoaika

Teurastus: 1 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
ATCvet-koodi: QNO1AX03

Valmisteen vaikuttava aine ketamiini on laskimoanestesia-aineisiin kuuluva fensyklidiinijohdos.
Ketamiini on dissosiatiivinen anesteettija vaikuttaa keskushermoston assosiaatioratoihin estien
informaation kulun aivojen alemmista osista aivokuoreen. Ketamiini indusoi anestesian ja amnesian
saaden aikaan kataleptisen tilan. Lisdksi silld on analgeettinen vaikutus. Teho somaattiseen kipuun on
parempi kuin viskeraaliseen kipuun. Ketamiinin vaikutusmekanismi perustuu padasiassa glutamaatin,
aivojen eksitoivan vilittdjiaineen, N-metyyli-D-aspartaatti- (NMDA) reseptorin salpaukseen.
Kipuvaikutus vilittyy ainakin osaksi opiaattireseptorien kautta. Ketamiini lisdé aivojen verenkiertoa ja
nostaa kallonsisdistd painetta. Myos silmédn sisdinen paine saattaa nousta. Silmdt pysyvét avoimina ja
pupillit laajenevat, joten niistd ei voida arvioida anestesian syvyyttd. Ketamiini stimuloi sydénti ja
verenkiertoa, ja se nostaa jonkin verran syddmen lyontitiheyttd ja verenpainetta sekd lisdd syddmen
hapenkulutusta. Ndma vaikutukset johtuvat suurelta osin sympaattisen hermoston stimulaatiosta.
Myokardiumin herkistymistd katekoliamiinien aiheuttamille rytmihdiriille on todettu. Ketamiini ei
vaimenna hypoksian aiheuttamaa hengitysvastetta, mutta suuret ketamiiniannokset tai nopea
suonensisdinen injektio voivat lamata hengitysti ja aiheuttaa hypoksiaa. Ketamiinilla on jonkin verran
keuhkoputkia laajentava vaikutus. Ketamiini lisdé syljen ja keuhkoputkien liman eritystd. Ketamiinilla
on huono lihaksia relaksoiva vaikutus, lihasjinteys voi olla normaali tai lisddntynyt. Kouristeluja
saattaa esiintyd. Nielun ja kurkunpéén refleksit sdilyvét ainakin osittain. My0s korvalehtien ja jalkojen
refleksit sekd pupilli- ja sarveiskalvorefleksit sdilyvit. Kissalla ketamiinilla on hypoterminen vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Ketamiini on pienikokoinen ja hyvin rasvaliukoinen molekyyli ja sen pKa on ldhelld fysiologista
pH:ta, minkd vuoksi se lipdisee helposti aivo-veriesteen. Anestesia alkaa nopeasti laskimonsisdisesti
annetun injektion jilkeen ketamiinin kulkeutuessa aivoihin. Plasman ketamiinipitoisuus laskee
nopeasti ja ketamiinin teho alkaa havitd, kun ketamiini jakautuu uudelleen aivoista muihin kudoksiin,
pédasiassa keuhkoihin, maksaan ja rasvakudokseen. Lihaksensisdisen injektion jédlkeen vaikutus alkaa
10-20 minuutin kuluttua ja kestdad 15-40 minuuttia annoksesta rijppuen (ohjeannoksilla noin 20
minuuttia). Annoksen suurentaminen pidentdd anestesiaa, mutta ei vaikuta anestesian syvyyteen.
Ketamiini metaboloituu maksassa demetylaation ja hydroksylaation kautta vesiliukoisiksi
glukuronidiyhdisteiksi, jotka eliminoituvat munuaisten kautta virtsaan. Kissalla ketamiini eliminoituu
padasiassa muuttumattomana munuaisten kautta. Maksan tai munuaisten vajaatoiminta hidastaa
metaboliaa ja eliminaatiota, mikd pitkittdd anestesian kestoa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsetoniumkloridi 0,1 mg
Injektionesteisiin  kédytettdva vesiad 1,0 ml

6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmistetta ei tule sekoittaa oljymiisten tai emédksisten livosten kanssa. Barbituraatit ja ketamiini on
annettava eri ruiskuissa ja eri kanyyleilla saostumisen takia.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avattu pakkaus on kéytettidvd 4 vilkkon kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Siilytd alle 25 °C. Ald sdilytd kylmissi. Ei saa jaity.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Ruskea, lasinen 20 mln injektiopullo (tyyppi I, Ph. Eur.), jossa bromobutyylikumisuljin ja
alumimnikapseli.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiitto mien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamdton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettavéksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketaminol vet 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska innehaller:
Aktiv substans:
Ketaminhydroklorid, motsvarande ketamin 50,0 mg.

Hjélpamne (n):
Bensetoniumklorid 0,1 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Likemedlets utseende: en farglos, klar 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt, hund, hist, kanin, gnagare, apa, marddjur och fagel (rovfagel, papegojfagel, undulat).
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Immobilisering, analgesi, anestesivid diagnostiska eller kirurgiska ingrepp och som induktionsmedel
for inhalationsanestesi. Ges i kombination med lampligt sedativum.

4.3 Kontraindikationer

Leverinsufficiens, forhojt blodtryck, forhojt intrakraniellt tryck, skallskador, epilepsi, eklampsi eller
sjukdomstillstdnd dér det forekommer kramper, myelografi, forhojt tryck i dgat, hypertrofisk
kardiomyopati, vid kirurgiska ingrepp i svalg, struphuvud eller luftstrupen, urinvdgsobstruktion eller
overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjilpdmnena. Ketaminol far inte ges som
enda anestetikum at hund eller hist p& grund av risk for hyperexcitation.

44 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Likemedlet far inte anvindas som enda anestetikum hos nagot djurslag.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsdtgéirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Vid andningsdepression och apné ges inte medel som stimulerar hjirt- och cirkulationsorganen utan
djuret intuberas och ges syre. Vid nedsatt njurfunktion ges reducerad dos av Ketaminol och man bor
upprétthilla diuresis. P& grund av att 6gonen forblir 6ppna under ketaminanestesin, bér man anvianda
Ogondroppar for att motverka uttorkning och skada av hornhinnan. For att motverka dverflodig
salivavsondring hos sma djur kan atropin och glykopyrron ges som premedikation. Hos hund och katt
kan krikningar férekomma, nér ketamin ges i kombination med xylazin. Dérfor bor djuren fastas fore



anestesin. Ketamin fororsakar hypotermi hos katter och andra sméadjur och darfor bor djurens
kroppstemperatur uppréitthéllas. Sviljreflexen fungerar inte tillrickligt for att forhindra aspiration, och
darfor ska luftréren hallas 6ppna till exempel genom att intubera djuret for att undvika aspiration. Da
ketamin okar blodtrycket bor blodningar kontrolleras noggrant. For att undvika skadliga symtom bor
djuret uppvakna ien lugn omgivning. Kombination med ett sedativ minskar risken for dessa symtom.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar liike medlet till djur

Onodig hantering av likemedlet och hudkontakt med likemedlet ska undvikas. Ifall man far detta
lakemedel pa huden, ska det skoljas bort med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Andningsdepression sdrskilt vid hdga doser eller vid snabb intravends injektion. Takykardi och forhojt
blodtryck. Okad salivutsondring samt slem i luftviigarna, laryngospasm, bronkospasm och hosta pga.
slem eller manipulation av svalget. Spastiska rorelser, muskelryckningar, muskeldarrningar, kramper
samt anfall. Vid uppvakning kan forvirringstillstind, uppjagat tillstind samt okontrollerad
muskelaktivitet samt excitation forekomma. Likemedlet har ett lagt pH och kan fororsaka lokal sveda
och smarta ifall stucket bredvid blodkarlet.

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller diggliggning

Ketamin penetrerar placentan. Likemedlet bor anvdndas med forsiktighet hos driktiga djur, da studier
pa ratta har visat embryotoxiska och teratogena effekter. Likemedlet kan anvindas under laktation.
Vid kejsarsnitt kan ketamin orsaka andningsdepression hos nyfodda.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Vid kombinationsanestesi kan xylazin och detomidin orsaka AV -block hos hést. Da ketamin anvénds
som sedativum &t histar med latenta hjértsjukdomar kan detomidin och halotan 6ka risken for
hjartkammarflimmer. Hos djur som far skoldkortelmedicinering kan ketamin orsaka hypertoni och
takykardi. Diazepam och barbiturater forlinger ketaminnarkosens varaktighet. Ketamin kan forlinga
den muskelrelaxerande effekten av suxameton. Kloramfenikol kan forlinga ketaminets narkotiserande
verkan.

4.9 Dosering och adminis treringss:tt

Liakemedlet administreras tillsammans med ett lampligt sedativum (t.ex. xylazin, medetomidin,
detomidin). Likemedlen far inte administreras i samma spruta.

Katt:
Foljande kombinationer ger kirurgisk anestesiefter 10 minuter. Anestesin varar ca 20 minuter.
1.  Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 0,5-1,0 mg/kg + Ketaminol 15 mg/kg (0,3 mlkg) s.c.,im.
2. Kombination av medetomidin och ketamin:
Medetomidin 70-90 pg/kg + Ketaminol 4—5 mg/kg (0,08-0,10 ml/’kg) im.

Hund:
Foljande kombinationer ger kirurgisk anestesisom varar ca 20 minuter.
1.  Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 2 mg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0,1 ml’kg) im.
2. Kombination av medetomidin och ketamin:
Vikt <5 kg:
Medetomidin 80 pg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0,1 ml/kg) im.
Vikt > 5 kg:
Medetomidin 50 pg/kg + Ketaminol 2,5 mg/kg (0,05 mlkg) im.
Vikt > 10 kg:




Medetomidin 50 pg/kg im. + efter 15 minuter Ketaminol 1-2 mg/kg (0,02-0,04 ml’kg) i.v.

Hist:

1.  Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 1,1(-1,4) mg/kg i.v. + efter 2—5 minuter Ketaminol 2,2(—2,8) mg/kg
(0,044-0,056 mlkg) iv.

2. Kombination av detomidin och ketamin:
Detomidin 20 pg/kg i.v. + efter 5-15 minuter Ketaminol 2,2 mg/kg (0,044 mlkg) i.v.

Kanin:
Pa gnagare och framfor allt p& kanin kan den viscerala analgesin vara svagare och darfor kan
lokalanestesi krdvas som komplement vid t.ex. kastrering.
1.  Kombination av xylazin och ketamin:
Vikt <2 kg: Xylazin 7 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 mlkg) im.
Vikt > 2 kg: Xylazin 5 mg/kg + Ketaminol 25 mg/kg (0,5 ml/kg) im.
2. Kombination av medetomidin och ketamin:
Medetomidin 300 pg/kg + Ketaminol 20 mg/kg (0,4 mlkg) s.c.,im.

Marsvin:

1.  Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 5 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) s.c.,im.

2. Kombination av medetomidin och ketamin:
Medetomidin 500 pg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml’kg) s.c.; immobilisering,
smértkénsla kvarstar.

Rétta:
Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 8 mg/kg + Ketaminol 60 mg/kg (1,2 mlkg) im.

Mus:
Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 50 mg/kg + Ketaminol 50 mg/kg (1,0 ml/kg) im.

Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2—0,6 ml’kg) im.

Kombination av xylazin och ketamin: Xylazin 1-2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 mlkg)
im.

3. Kombination av medetomidin och ketamin:

Medetomidin 50-100 pg/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg) im.

Apa:
1.
2.

Marddjur:
1.  Kombination av xylazin och ketamin: Xylazin 2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 ml/’kg) im.;
2. Kombination av medetomidin och ketamin:
Medetomidin 100 pg/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1-0,2 mlkg) im.
Hos mérddjur metaboliseras ketamin snabbt och dosen bor darfor upprepas efter 15 minuter.

Rovfégel:
Kombination av xylazin och ketamin: Xylazin 2 mg/kg + Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2—

0,6 ml’kg) im.; eller hilften av xylazin- och Ketaminol-doserna i.v.

Papegoifagel:

Kombination av xylazin och ketamin:

Xylazin 0,3-1 mg/kg + Ketaminol 20—30 mg/kg (0,4—0,6 ml’kg) i.m.
Stor papegoja: ligre rekommenderade doser
Grapapegoja (parakit): hogre rekommenderade doser

Undulat:



Kombination av xylazin och ketamin:
Xylazin 0,3 mg + Ketaminol 2 mg (0,04 ml) im. per fagel

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

Andningsdepression kan forekomma till foljd av dverdosering av ketamin. Vid andningsdepression
intuberas djuret och ges syre.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATCvet-kod: QNO1AX03

Den aktiva substansen i likemedlet, ketamin, dr ett fencyklidinderivat som tillhér likemedel for
mntravends anestesi. Ketamin ger en sd kallad dissociativ anestesi genom att padverka
associationsbanorna i hjirnan och himma informationsgéngen fran hjirnans nedre delar till
hjdrnbarken. Ketamin inducerar anestesi och amnesi och orsakar ett kataleptiskt tillstind. Dessutom
har det en analgetisk effekt. Effekten mot somatisk smérta dr bittre 4n mot visceral smérta.
Verkningsmekanismen av ketamin grundar sig frimst pa blockering av NMDA -receptorn (N-metyl-D-
aspartat) for glutamat som &r en excitatorisk signalsubstans i1 hjirnan. Smirteffekten medieras
atminstone delvis via opiatreceptorerna. Ketamin okar blodcirkulationen i hjarnan och hojer det
intrakraniella trycket. Aven dgats inre tryck kan dka. Under ketaminnarkosen har djuret 6ppna dgon
samt dilaterade pupiller sé anestesins djup kan inte bedomas utifran dessa. Ketamin stimulerar hjértat
och blodcirkulationen och okar hjirtats slagfrekvens och blodtrycket ndgot samt 6kar hjirtats
syrekonsumtion. Dessa effekter beror till storsta delen pa stimulering av sympatiska nervsystemet.
Myokardiets kinslighet for rytmstérningar orsakade av katekolaminer har férekommit. Ketamin
ddmpar inte andningssvaret orsakat av hypoxi, men for hoga ketamindoser eller for snabb intravends
injektion kan ge andningsdepression och orsaka hypoxi. Ketamin har en litt bronkodilaterande effekt.
Ketamin okar salivutséndringen och slemutséndringen i bronkerna. Ketamin har en svag
muskelrelaxerande effekt, muskeltonusen kan vara normal eller 6kad. Konvulsioner kan férekomma.
Reflexerna i svalget och struphuvudet bibehills dtminstone delvis. Aven reflexerna i dronlappar och
ben samt pupill- och hornhinnereflexerna bibehalls. Hos katt har ketamin en hypotermisk effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ketamin dr en liten och mycket fettloslig molekyl och dess pKa ligger néra det fysiologiska pH, och
darfor passerar det litt hjairn-blodbarridren. Anestesin borjar snabbt efter intravends injektion nir
ketaminet sprider sig till hjirnan. Ketaminkoncentrationen i plasma minskar snabbt och ketaminets
effekt borjar avta nir ketaminet distribueras pa nytt fran hjdrnan till andra vivnader, ndrmast till
lungorna, levern och fettvdvnaden. Efter intramuskulir injektion borjar effekten efter 10—20 minuter
och varar i 15-40 minuter beroende pé dosen (cirka 20 minuter vid rekommenderad dos). Hogre dos
kan forlinga anestesin, men paverkar inte anestesins djup. Ketamin metaboliseras i levern genom
demetylering och hydroxylering till vattenlosliga glukuronidféreningar som elimineras via njurarna i
urinen. Hos katt elimineras ketamin frimst oforéndrat via njurarna. Nedsatt lever- eller njurfunktion
bromsar metabolismen och elimineringen, vilket forlinger anestesins varaktighet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bensetoniumklorid 0,1 mg
Vatten for injektionsvitskor ad 1,0 ml



6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Likemedlet far inte blandas med oljeaktiga eller basiska losningar. Barbiturater och ketamin ska
administreras iolika sprutor och olika kanyler pa grund av fallning.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Oppnad forpackning ska anviindas inom 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Brun 20 ml injektionsflaska av glas (typ [, Ph. Eur.) med brombutylgummipropp och
aluminiumkapsel.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstaat 35

5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11841

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

6.6.1995 /27.9.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.1.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Inga.

10



