1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Anaestamine 100 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltda:

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

Apuaine(et):
Kloorikresoli 1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, variton vesipohjainen luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa, nauta, lammas, vuohi, hevonen, sika, marsu, hamsteri, kani, rotta, hiiri.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Valmistetta voidaan kéyttd4 yhdessé sedatiivin kanssa
- immobilisaatioon

- sedaatioon

- yleisanestesiaan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on

- vakava hypertensio

- syddmen tai hengityselinten vajaatoiminta
- maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on glaukooma.

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on eklampsia tai pre-eklampsia.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Valmistetta ei saa kdyttda ainoana anesteettina milldin kohde-eldinlajilla.

Ei saa kdyttda nieluun, kurkunpddhén, henkitorveen tai keuhkoputkipuustoon kohdistuvaan kirurgiseen
toimenpiteeseen, jos riittdvdd rentoutta ei ole varmistettu lihasrelaksanttia antamalla (intubaatio
valttimaton).

Ei saa kdyttdd silmékirurgisissa toimenpiteissa.

Ei saa kdyttda elaimilld, joille tehdddn myelografia (selkdytimen varjoainekuvaus).

Ei saa kdyttdd potilailla, joilla on feokromosytoma tai hoitamaton hypertyreoosi.




4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Injektoitavan tai inhalaatioanesteetin yhteiskdytto ketamiinin kanssa on tarpeen erittdin kivuliaissa ja
mittavissa kirurgisissa toimenpiteissd sekd anestesian ylldpidossa. Kirurgiassa tarvittavaa lihasten
rentoutta ei saavuteta kdytettdessé pelkkdd ketamiinia, vaan samanaikaisesti on kiytettdva
lihasrelaksanttia. a2-reseptoriagonisteja, anesteetteja, neuroleptianalgeetteja, rauhoitteita ja
inhalaatioanesteetteja voidaan kayttda syventdiméin anestesiaa tai pidentdméén ketamiinin vaikutusta.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Ketamiinin on raportoitu olevan tehoton pienelld osalla eldimistd, kun ketamiinia on annettu
anesteettiaineena normaaleina annoksina. Esilddkityksen kédyton jilkeen annosta on pienennettava
asianmukaisesti.

Kissoilla ja koirilla silmét jadvat auki ja pupillit ovat laajentuneet. Silmdt voidaan suojata kostealla
harsolla tai asianmukaisilla voiteilla.

Ketaminilla saattaa olla kouristuksia laukaisevia tai kouristuksia ehk&isevid ominaisuuksia, minké
vuoksi sitd on kdytettdvé varoen potilailla, joilla esiintyy kouristuskohtauksia.

Ketamiini saattaa lisita kallonsisdistd painetta, minkd vuoksi se ei vilttaméttd sovellu potilaille, joilla
on aivoverenkiertohdirioita.

Kéytettdessd yhdessd muiden valmisteiden kanssa valmisteyhteenvedot on luettava huolellisesti
kiinnittden erityistd huomiota varoituksiin ja vasta-aiheisiin.

Silmien luomiheijaste pysyy muuttumattomana.

Joillakin eldimilld saattaa imetd lihasnykimistd sekd kithtymistd herddmisvaiheessa. On tirkedé, ettd
potilaan esilddkitseminen ja herdéminen tapahtuvat hiljaisessa ja rauhallisessa ympéristossa.
Tarvittaessa herddmisvaihetta voidaan helpottaa antamalla asianmukaista kivunlievitystd ja
esildékitysta.

Muiden anestesian esildfkkeiden tai anesteettien kiyton on pohjauduttava hyoty-haitta-arvioon, jossa
huomioidaan kiytettyjen ladkkeiden koostumus ja annokset sekd toimenpiteen luonne. Ketamiinin
suositusannokset vaihtelevat samanaikaisesti kdytetyistd anestesian esilddkkeistd ja anesteeteista
riippuen.

Haittavaikutusten ja erityisesti liian runsaan syljenerityksen estdmiseksi voidaan harkita
antikolinergisten aineiden kuten atropiinin tai glykopyrrolaatin antamista eldinldékérin hyoty-haitta-
arvion jilkeen.

Ketamiinia on kéytettidvd varoen, kun eldimelld on tai epdillidn olevan keuhkosairaus.

Pienilld jyrsijoilli kehon lampdtilan lasku on estettdva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Koska kyseessi on potentti lidke, on erityisen tirkedd vélttdé tarkoituksetonta itseinjektiota.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid ketamiinille taijollekin apuaineelle, tulee vélttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Viltd kosketusta ihon ja simien kanssa. Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittdmésti runsaalla maaralla
vetta.

Sikidlle aiheutuvia haittavaikutuksia eivoida poissulkea. Raskaana olevien naisten on viltettiva
valmisteen kisittelya.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai sinulla ilmenee oireita valmisteen jouduttua silmiin tai
iholle, kadnny vilittomisti lidkéirin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipadllys. ALA
AJA AUTOA.

Laakarille:
Al jiti potilasta valvomatta. Pidi hengitystiet avoinna ja anna oireiden mukaista seki toipumista
tukevaa hoitoa.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nukutuksesta herddmiseen Littyvid reaktioita (ataksiaa, yliherkkyyttd &rsykkeille, eksitaatiota) on
raportoitu hevosilla harvoin ja koirilla hyvin harvoin.

Syljeneritystd kissoilla on raportoitu hyvin harvomn.

Lisdéntynyttd luustolihasten janteyttd kissoilla, koirilla, hevosilla, kaneilla, naudoilla ja vuohilla on
raportoitu hyvin harvoin.

Annoskohtaista hengitysdepressiota, joka saattaa johtaa hengityspysdhdykseen kissoilla, koirilla,
kaneilla, naudoilla ja vuohilla on raportoitu hyvin harvoin. Yhdistiminen hengitystoimintaa lamaavien
valmisteiden kanssa saattaa lisiti titd hengitysvaikutusta.

Kiihtynyttd syddmen syketti kissoilla ja koirilla on raportoitu hyvin harvoin.

Kohonnutta valtimoverenpainetta sekd samalla verenvuototaipumusta koirilla on raportoitu hyvin
harvoin.

Silmien auki pysymistd sekd mydriaasia ja nystagmusta on raportoitu kissoilla hyvin harvoin.

Kipua lihakseen ijisoinnin yhteydessé on raportoitu kissoilla hyvin harvoin.
Kaikki haittavaikutukset ja yleisyydet on saatu spontaaneista raporteista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn 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 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Ketamiini lipdisee istukan hyvin ja siirtyy sikion verenkiertoon, jossa voidaan saavuttaa 75—100 %
emon verenkierron tasosta. Keisarinleikkauksessa ketamiini anestesoi vastasyntyneet osittain.
Eldainlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinldékirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Neuroleptiset ja rauhoittavat aineet sekd simetidiini ja kloramfenikoli voimistavat ketamiinianestesiaa
(ks. my0s kohta 4.4).

Barbituraatit, opioidit ja diatsepaami saattavat pidentia toipumiseen kuluvaa aikaa.

Yhteisvaikutukset voivat olla voimistavia, jolloin toisen tai molempien aineiden annoksen laskeminen
saattaa olla tarpeen.

Arytmiariski voi lisdéntyd, jos ketamiinia kdytetddn yhdessé tiopentaalin tai halotaanin kanssa.
Halotaani pidentdé ketamiinin puolintumisaikaa.
Samaan aikaan laskimoon annettu spasmolyytti voi aikaansaada kollapsin.

Teofyllini ja ketamiini yhdessé saattavat lisitd kouristuskohtausten todennikoisyytta.

Jos ketamiinia annetaan yhdessi detomidiinin kanssa, toipuminen on hitaampaa kuin jos annetaan
pelkkda ketamiinia.

4.9 Annostus ja antotapa

Laskimoon ja lihakseen.
Laboratorioeldimilli valmiste voidaan antaa myds vatsaonteloon. Ketamiinia on annettava yhdessa
sedatiivin kanssa.

10 mg/kg vastaa 0,1 mlaa 100 mg/ml liuoksesta kiloa kohti.



Ketamiinin vaikutus voi vaihdella suuresti yksildiden vililld, joten kédytettivd annos on raatiloitdva
kullekin eldimelle senién, voinnin ja tarvittavan anestesian syvyyden ja pituuden mukaan.

Varmista ennen ketamiinin antoa, etti eldin on asianmukaisesti rauhoitettu.

KOIRA

Yhdessi ksylatsiinin tai me de tomidiinin kanssa

Ksylatsiinia (1,1 mg/kg im.) tai medetomidiinia (10-30 pg/kg i.m.) voidaan kayttdd ketamiinin kanssa
(5-10 mg/kg eli 0,5-1 ml/10 kg im.) lyhytaikaiseen, 25—40 minuutin pituiseen anestesiaan.
Ketamiiniannosta voidaan muuttaa leikkauksen suunnitellusta kestosta riippuen.

KISSA

Yhdessi ksylatsiinin kanssa

Ksylatsiini (0,5-1,1 mg/kg im.) atropimin kanssa tai ilman atropiinia annetaan 20 minuuttia ennen
ketamiinia (11-22 mg/kg i.m. eli 0,11-0,22 ml’kg im.).

Yhdess i me detomidiinin kans sa
Medetomidiini (10-80 pg/kg im.) voidaan yhdistdd ketamiinin kanssa (2,5-7,5 mg/kg im. eli 0,025-
0,075 mlkg im.). Ketamiiniannosta on pienennettivd medetomidiiniannoksen suurentuessa.

HEVONEN

Yhdessi detomidiinin kanssa:

Detomidiini 20 pg/kg i.v., 5 minuutin kuluttua ketaminia 2,2 mg/kg nopeasti i.v. (2,2 ml/100 kg iv.)
Vaikutus alkaa asteittain ja noin 1 minuutin kuluttua hevonen kidy makuulle. Anestesian vaikutus
kestdd noin 10—15 minuuttia.

Yhdessi ksylatsiinin kanssa:

Ksylatsiini 1,1 mg/kg i.v., senjilkeen ketamiinia 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Vaikutus alkaa asteittain noin 1 minuutin aikana. Anestesian vaikutus vaihtelee ja kestid 10-30
minuuttia, mutta useimmiten alle 20 minuuttia.

Injektion jilkeen hevonen kidy spontaanisti makuulle ilman lisdapua. Jos tarvitaan erityistd
lihasrelaksaatiota, lihasrelaksanttia voidaan annostella makaavalle hevoselle, kunnes hevonen osoittaa
ensimméisid rentouden merkkeja.

NAUTA

Yhdess:i ksylatsiinin kanssa:

Aikuiset naudat voidaan anestisoida lyhytaikaisesti ksylatsiinilla (0,1-0,2 mg/kg i.v.), minkd jilkeen
annetaan ketaminia (2 mg/kg iv. eli 2 ml/100 kg i.v.). Pienempéé ksylatsiiniannosta annetaan, kun
naudan paino on yli 600 kg.

Anestesia kestdd noin 30 minuuttia, mutta sitd voidaan pidentdd 15 minuuttia antamalla lisdannos
ketamiinia (0,75-1,25 mg/kg i.v. eli 0,75-1,25 ml/100 kg i.v.).

LAMMAS
Ketamiinia 7,5-22 mg/kg i.v. eli 0,75-2,2 ml/10 kg i.v. riippuen mitd sedatiivia kdytetdan.

VUOHI
Ketamiinia 11-22 mg/kg im. eli 1,1-2,2 ml/10 kg i.m. riippuen mitd sedatiivia kaytetdén.

SIKA

Yhdessé atsaperonin 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, joille annettin 2 mg/kg atsaperonia ja 20 mg/kg ketaminia im.,
anestesia alkoi keskimédérin 29 minuutin kuluttua ja vaikutus kesti noin 27 minuuttia.

LABORATORIOELAIMET




Yhdessé ksylatsiinin kanssa

Kani: Ksylatsiini (5—10 mg/kg im.) + ketamiini (35—-50 mg/kg im. eli 0,35-0,50 mlkg im.)
Rotta: Ksylatsiini (5—10 mg/kg i.p., im.) + ketamiini (40—80 mg/kg i.p., im. eli 0,4-0,8 ml’kg i.p.,
im.)

Hiiri: Ksylatsiini (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamiini (90-100 mg/kg i.p. eli 0,9-1,0 ml’kg ip.)
Marsu: Ksylatsiini (0,1-5 mg/kg im.) + ketamiini (30-80 mg/kg i.m. eli 0,3-0,8 ml’kg im.)
Hamsteri: Ksylatsiini (5—10 mg/kg i.p.) + ketamiini (50-200 mg/kg i.p. eli 0,5-2,0 mlkg i.p.)

Anestesian ylldpitoannos:

Tarvittaessa vaikutusta voidaan pidentdd antamalla uudelleen valinnaisesti pienennetty aloitusannos.
Injektiopullo voidaan ldvistdd enintdén 20 kertaa. Kéyttdjin on valittava hoidettavalle eldinlajille ja
antoreitille parhaiten sopivin injektiopullokoko.

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

Yliannostustapauksessa voi esiintyd arytmiaa ja hengityksen lamaantumista aina paralyysiin saakka.
Silloin kun vilttdmétonta ventilaatiota ja syddmen toimintaa on tuettava asianmukaisin toimenpitein
sithen saakka, kunnes ketamiinin ylimdarad on poistunut elimistostd. Syddmen toimintaa stimuloivien
ladkeaineiden kéytto eiole suositeltavaa muussa tapauksessa kuin jos muita tukevia menetelmid ei ole
kaytettavissa.

4.11 Varoaika

Nauta, lammas, vuohi ja hevonen:
Teurastus: 1 vrk.
Maito: Nolla vrk.

Sika:
Teurastus: 1 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: anestesia-aineet, muut yleisanestesia-aineet, ketamiini
ATCvet-koodi: QNO1AXO03.

5.1 Farmakodynamiikka

Ketamiini on dissosiatiivinen anesteetti. Ketamiini saa aikaan kataleptisen tilan, johon liittyy amnesia
ja analgesia; lihastonus sdilyy samoin kuin nielun ja kurkunpdin refleksit. Syddmen syke, verenpaine
ja syddmen minuuttitilavuus nousevat; ketamiinin aiheuttama hengityslama ei ole merkittava. Muiden
aineiden samanaikainen kayttd saattaa muuttaa edelld mainittuja ominaisuuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Ketamiini jakautuu nopeasti. Jakautuminen kudoksiin on epédtasaista, ja suurimmat pitoisuudet ovat
maksassa ja munuaisissa. Ketamiini sitoutuu plasman proteiineihin noin 50 %. Maksan metabolia
vaihtelee eldnlajeittain: esimerkiksi koirilla ja hevosilla ketamiinin biotransformaatio maksassa on
laajaa, mutta kissoilla suurin osa lddkkeesti erittyy munuaisten kautta. Herddminen
ketamiinianestesiasta laskimoon annetun annoksen jilkeen tapahtuu nopean uudelleenjakautumisen
myotd keskushermostosta muihin kudoksiin, pédéasiassa rasvakudokseen, keuhkoihin, maksaan ja
munuaisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Kloorikresoli



Natriumhydroksidi (pH-arvon saatoon)
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ali sekoita barbituraatteja tai diatsepaamia ketamiinin kanssa samassa ruiskussa, silli ne ovat
kemiallisesti yhteensopimattomia.

Tati tuotetta ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta seuraavia
infuusionesteitd: 9 mg/ml natriumkloridilivos, Ringerin liuos ja Ringerin laktaattiliuos.

6.3 Kestoaika

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

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd injektiopullo alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Siilytd injektiopullo pystysuorassa.
Tamai lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkkaasta lasista valmistetut tyypin I injektiopullot, jotka sisdltdvit 10 ml, 25 ml ja 50 ml valmistetta,
ja jotka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla ja pakattu kartonkirasiaan.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttaméttomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Nimi: Le Vet Beheer B.V.

Osoite: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater

Alankomaat
Puh: +31-(0)348-565858
Faksi: +31-(0)348-565454

Sahkoposti: info@levetpharma.com
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
31643

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 29.01.2015
Uudistamispédivimadrd: 23.03.2020
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Vain eldmlddkirin annettavaksi.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Anaestamine 100 mg/ml injektionsvitska, 6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketamin 100 mg
(motsvarande 115,34 mg ketaminhydroklorid)

Hjélpamne (n):
Klorokresol 1 mg

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt, nétkreatur, far, get, hést, svin, marsvin, hamster, kanin, ratta, mus.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Liakemedlet kan anvéindas i kombination med lugnande medel vid:
- Immobilisering

- Sedering

- Allménanestesi

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till djur med:

- svar hypertoni

- hjért-lungsvikt

- nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte till djur med glaukom.

Anvind inte till djur med eklampsi eller preeklampsi.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte likemedlet som enda anestesimedel till ndgot djurslag.

Anvind inte vid kirurgiska ingrepp 1 farynx, larynx, trakea eller bronkialtridet, om inte tillricklig
avslappning kan garanteras genom administrering av ett muskelavslappnande medel (intubering
obligatorisk).

Anvind inte vid 6gonkirurgiska ingrepp.

Anvind mte till djur som genomgar en myelografri.




Anvind inte hos patienter med feokromocytom eller obehandlad hypertyreoidism.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vid mycket smartsamma och storre kirurgiska ingrepp, samt for underhall av anestesi ska en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika anvidndas. Eftersom ketamin ensamt inte ger den
muskelavslappning som kravs for kirurgiska ingrepp, krdvs kompletterande muskelavslappnande
lakemedel. For forstirkt anestesieller forlingning av effekten av ketamin kan likemedlet kombineras
med alfa-2-receptor-agonister, anestesilikemedel, neuroleptanalgetika, lugnande medel eller
inhalationsanestetika.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgérde r vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

En liten andel djur har rapporterats inte svara pa behandling med ketamin som anestesimedel vid
normala doser. Premedicinering bor foljas av en lamplig dosminskning.

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

Ketamin kan ha prokonvulsiva och antikonvusliva egenskaper och ska dirfoér anvindas med
forsiktighet hos patienter med epilepsi.

Ketamin kan oka intrakraniellt tryck och dr ddrmed inte lampligt for patienter med cerebrovaskulir
skada.

Vid anvidndning av likemedlet i kombination med andra likemedel ska produktresuméerna lasas
noggrant och alla varningar och kontraindikationer observeras.

Ogonlocksreflexen #r ofdriandrad.

Ryckningar samt excitation efter uppvaknande kan forekomma. Det dr viktigt att bade premedicinering
och uppvaknande sker i tyst och lugn omgivning. Vid behov ska lamplig analegesi och premedicering
ges for att sdkerstilla ett jimnt uppvaknande.

Samtidig anvdndning av annan premedicinering eller anestetika ska genomgé nytta/riskbedémning
med hiansyn tagen till de anvianda likemedlens innehéll och doser samt typen av ingrepp.
Rekommenderad dos ketamin varierar troligtvis beroende pa samtidigt anvind premedicinering och
anestesi.

Tidigare administrering av antikolinergika sésom atropin eller glykopyrrolat for att forebygga
forekomst av biverkningar, sérskilt hypersalivering kan Gvervigas efter nytta/riskbedomning av
veterindr.

Ketamin ska anvindas med forsiktighet vid befintlig eller misstinkt lungsjukdom.

Nedkylning ska undvikas hos sma gnagare.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar det vetermdrmedicinska likemedlet till
djur

Detta ar kraftigt verkande likemedel. lakttag sdrskild forsiktighet for att undvika sjalvmedicinering.
lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och dgon. Vid spill pa hud eller 6gon tvitta omedelbart med rikligt med
vatten.

Negativ inverkan pa foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika att hantera likemedlet.
Vid oavsiktlig sjélvinjektion eller om symtom kvarstér efter kontakt med 6gon/mun uppsok genast
likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE.

Till ldkaren:

Lamna inte patienten utan uppsyn. Sdkra fria luftvigar och ge symptomatisk och understddjande
behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)



Reaktioner som ataxi, Overkénslighet for stimuli och excitation har i sillsynta respektive mycket
séllsynta fall rapporterats hos héstar och hundar.

Salivutsondring har i mycket sillsynta fall rapporterats hos katt.

Okad muskeltonus i skelettmuskulatur har i mycket sillsynta fall rapporterats hos katter, hundar,
héstar, kaniner, notkreatur och getter.

Dosrelaterad andningsdepression som kan leda till andningsstillestand har i mycket séllsynta fall
rapporterats hos katter, hundar, kaniner, notkreatur och getter. I kombination med andningsdepressiva
medel kan den respiratoriska effekten forstérkas.

Okad hjirtfrekvens har i mycket sillsynta fall rapporterats hos katter och hundar. Okat artirtryck
atfoljt av en 6kad blodningsbendgenhet har i mycket séllsynta fall rapporterats hos hundar.

Ogon som forblir dppna med mydriasis och nystagmus har i mycket sillsynta fall rapporterats hos
katter.

Smirta efter en intramuskulér injektion har i mycket séllsynta fall rapporterats hos katter. Alla
biverkningar och frekvenser kommer fran spontana rapporter.

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 farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &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 Anvandning under driktighet eller laktation
Ketamin passerar placentabarridren mycket vil och tar sig in den fetala blodcirkulationen i vikken 75
till 100 % av maternella nivaer kan uppnds. Detta bedovar delvis nyfodda forlosta med kejsarsnitt.
Sékerhet av detta likemedel har inte faststdllts under dréktighet eller laktation. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.
4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Neuroleptika, lugnande medel, cimetidin och kloramfenikol forstirker ketaminanestesi (se &ven
avsnitt 4.4).
Barbiturater, opiater och diazepam kan forlinga uppvakningstiden.

Effekterna kan vara additiva och det kan darfor vara nodviandigt att minska dosen av det ena eller
bagge likemedlen.

Det finns risk for 6kad risk for arytmi nér ketamin anvénds 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.

Vid anvdndning av detomidin i kombination med ketamin sker dterhdmtning langsammare dn ndr
ketamin anvands ensamt.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Avsett for intravends och intramuskuldr anvindning.

Hos laboratoriedjur dr dven intraperitoneal anvindning mojlig. Ketamin ska kombineras med ett
lugnande medel.
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En dos pa 10 mg ketamin per kg kroppsvikt motsvarar 0,1 ml aven 100 mg/ml 16sning per kg
kroppsvikt.

Ketamins effekt kan variera avsevirt mellan individer och dirfor bor dosen anpassas till det enskilda
djuret, beroende pa faktorer sdsom alder, tillstdnd och nédvandigt anestesidjup och -duration.

Séakerstéll att djuret &r tillidckligt sederat innan ketamin administreras.

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 im.) for kortvarig anestesipa 25 till 40 minuter.
Ketamindosen kan justeras, beroende pa 6nskad kirurgiduration.

KATT

I kombination med xylazin

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

I kombination med me de tomidin
Medetomidin (10 till 80 pg/kg im.) kan kombineras med ketamin (2,5 till 7,5 mg/kg i.m. dvs. 0,025
till 0,075ml’kg im.). Ketamindosen ska sidnkas ndr medetomidosen hdjs.

HAST

I kombination med de tomidin:

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

Effekten intrdder gradvis. Liggande stilning uppnés efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten
varar cirka 10-15 minuter.

I kombination med xylazin

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., atfolit av ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Effekten intrader 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. Om separat muskelavslappning ar
nddvindig kan muskelavslappnande likemedel ges till det liggande djuret tills histen visar de forsta
tecknen pa avslappning,

NOTKREATUR

I kombination med xylazin

Vuxna nétkreatur kan sévas for korta perioder med xylazin (0,1 till 0,2 mg/kg i.v.) folit av ketamin

(2 mg/kg i.v. dvs. 2 ml/100 kg i.v). Den ldgre delen av doseringsintervallet ska anvidndas till nétkreatur
som vager mer dn 600 kg. Anestesin varar cirka 30 minuter men kan forlingas i 15 minuter med
ytterligare ketamin (0,75 till 1,25 mg/kg i.v. dvs. 0,75 till 1,25 ml/100 kg i.v.).

FAR
Ketamin 7,5 till 22 mg/kg i.v. dvs. 0,75 till 2,2 ml/10 kg i.v. beroende pé vilket lugnande medel som
anvands.

GET
Ketamin 11 till 22 mg/kg i.m. dvs. 1,1 till 2,2 ml/10 kg i.m. beroende pa vilket lugnande medel som
anvinds.

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 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.
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LABORATORIEDJUR

I kombination med xylazin

Kanin: xylazin (5-10 mg/kg im.) + ketamin (35-50 mg/kg im. dvs. 0,35 till 0,50 ml’kg im.)
Ratta: xylazin (5-10 mg/kg i.p., im.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., im. dvs. 0,4-0.8 ml/’kg ip., im.)
Mus: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p. dvs. 0,9 till 1,0 ml’kg ip.)

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

Dos for underhéllsanestesi:
Vid behov kan effekten forlingas genom upprepad administrering av en eventuellt sénkt initialdos.

Membranet pa injektionsflaskan kan penetreras upp till 20 ganger. Anviandaren ska vilja den
lampligaste storleken pa injektionsflaskan utefter det djurslag som ska behandlas och den
administreringsvdg som ska anvindas.

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

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

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur, far, get och hést:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: noll dygn.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter 1 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: anestetika, dvriga allménanestatika, ketamin
ATCvet-kod: QNO1AX03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ketamin dr ett dissociativt anestetiskt likemedel. Ketamin inducerar ett kataleptiskt tillstind med
amnesi och analgesi: muskeltonus bibehalls, omfattande reflexer i svalg och struphuvud.
Hjartfrekvens, blodtryck och hjartminutvolym oOkar; andningsdepression &r inte markbar. Alla dessa
egenskaper kan paverkas ifall likemedlet anvdnds i kombination med andra medel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ketamin distribueras snabbt. Vavnadsdistributionen &r varierande, de hdgsta koncentrationerna
patraffades i lever och njure. Proteinbindning i plasma dr cirka 50 %. Levermetabolism varierar mellan
olika djurarter: till exempel genomgar ketamin omfattande metabolism ilevern hos hund och hést,
medan det mesta av likemedlet utsondras via njurarna hos katt. Uppvaknande fran ketaminanestesi
efter en intravenods bolus sker genom snabb omdistribuering fran centrala nervsystemet till andra
vavnader, huvudsakligen fett, lungor, lever och njurar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Klorokresol
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Pa grund av kemisk inkompatibilitet ska ketamin inte blandas med barbiturater eller diazepam i samma
spruta.

Blanda inte med nagot annat likemedel forutom med infusionsvatskorna natriumklorid 9 mg/ml
16sning, Ringers 16sning och Ringer-laktatlosning.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskédnsligt. Forvara injektionsflaskan uppritt.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas imnehéllande 10 ml, 25 ml och 50 ml likemedel forslutna med en
brombutylgummipropp och ett aluminiumlock férpackade i kartonger.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlinderna

Tel. +31-(0)348-565858
Fax. +31-(0)348-565454
e-post info@levetpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
31643
9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 29.01.2015
Datum for fornyat godkédnnande: 23.03.2020
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.02.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Administreras endast av veterinir.
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