1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketabel vet. 100 mg/ml injektionsvatska, ldsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

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

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av ldkemedlet
Klorbutanolhemihydrat 5mg

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Klar, farglos injektionsvatska, 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, notkreatur, far, get, hast, svin, marsvin, hamster, kanin, ratta och mus.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Lakemedlet kan anvéndas i kombination med ett lugnande medel for:
- Immobilisering

- Sedering

- Allmén anestesi

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som har:

- svar hypertoni,

- hjart-lunginsufficiens,

- nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte till djur som har glaukom.

Anvand inte till djur som har eklampsi eller preeklampsi.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte lakemedlet som enda anestesimedel till ndgot djurslag.

Anvand inte lakemedlet for kirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, luftstrupe eller bronkialtrad, savida
inte tillrdcklig avslappning sékras genom administrering av muskelrelaxantia (intubering &r
obligatoriskt).

Anvénd inte vid dégonkirurgiska ingrepp;

Anvand inte till djur som genomgar en myelografi.

3.4 Sarskilda varningar



Vid mycket smartsamma och storre kirurgiska ingrepp, samt for uppratthallande av anestesi ska en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika anvandas.

Eftersom ketamin ensamt inte ger den muskelavslappning som krévs for kirurgiska ingrepp, ska
ytterligare muskelrelaxantia anvandas samtidigt.

For forstarkt anestesi eller forlangd effekt, kan ketamin kombineras med o2-receptoragonister,
anestetika, neuroleptanalgetika, lugnande medel eller inhalationsanestetika.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Premedicinering bor foljas av en lamplig dosminskning.

Hos katt och hund forblir 6gonen 6ppna och pupillerna vidgade. Ogonen kan skyddas genom att téckas
med en fuktig kompress eller genom anvandning av lampliga salvor.

Ketamin kan ha prokonvulsiva och antikonvulsiva egenskaper och ska darfor anvandas med forsiktighet
hos patienter med epilepsi.

Ketamin kan 0ka det intrakraniella trycket och ar darfor inte lampligt for patienter med cerebrovaskular
skada.

Vid anvéandning i kombination med andra ldkemedel ska varningarna och kontraindikationerna i
respektive produktresumé observeras.

Ogonlocksreflexen ar oférandrad.

Ryckningar samt excitation under uppvaknandet kan forekomma. Det ar viktigt att bade premedicinering
och uppvaknande sker i en tyst och lugn omgivning. Vid behov ska lamplig analgesi och
premedicinering administreras for att sakerstalla ett lugnt uppvaknande.

Samtidig anvandning av annan preanestetika eller anestetika ska ske efter en nytta/riskbeddmning, med
hansyn tagen till de anvdnda lakemedlens sammanséattning och doser samt typen av ingrepp. De
rekommenderade doserna av ketamin varierar troligtvis beroende pa vilka preanestetika och anestetika
som anvéands samtidigt.

Tidigare administrering av antikolinergika, sasom atropin eller glykopyrrolat, for att foérebygga
forekomst av biverkningar, sarskilt hypersalivering, kan 6vervdgas efter nytta/riskbedémning av
veterinar.

Ketamin ska anvandas med forsiktighet vid férekomst av eller misstanke om lungsjukdom.

Djur ska fasta under en period fore anestesin om det & mgjligt.

Hos sma gnagare ska nedkylning férebyggas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Detta &r ett potent lakemedel. Sérskild forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Personer som ar dverkénsliga for ketamin eller propylenglykol ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta omedelbart bort eventuellt stank fran hud och 6gon med
rikliga mangder vatten.

Biverkningar pa fostret kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten for Idkaren,
men KOR INTE BIL, eftersom sedering kan forekomma.

Rad till lakare: Lamna inte patienten utan uppsyn. Uppratthall fria luftvagar och ge symtomatisk och
understddjande behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Far, svin, marsvin, hamstrar, rattor och moss:
Séllsynta Hjartstillestand?, hypotonit
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Dyspné?, bradypné?, lungddem?




Kramper?, skakningar!
Prostration?
Hypersalivering?
Pupillstorning*

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Mydriasis?, Nystagmus?

Hramst under och efter uppvakningsfasen
’medan 6gonen forblir 6ppna

Katter:

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hjartstillestand?, Hypotonit
Dyspne?, Bradypné?, Lungddem?
Kramper?, Skakningar!
Prostration?

Hypersalivering!

Pupillstorning*

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Mydriasis?, Nystagmus?
Muskelhypertoni
Andningsdepression®

Takykardi

Omedelbar smérta vid injektion*

Obestdmd frekvens
(kan inte uppskattas utifran
tillgangliga data):

Ryckningar, toniska kramper

Hundar:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hjartstillestand!, Hypotonit
Dyspné?t, Bradypné!, Lungddem?
Kramper?, Skakningar!
Prostration?

Hypersalivering?

Pupillstorning*

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Mydriasis?, Nystagmus?

Ataxi®, Hyperestesi®, Muskular hypertonicitet
Andningsdepression?

Takykardi, Hypertoni

Blodning®

Agitation®

framst under och efter uppvakningsfasen

’medan dgonen forblir dppna

3dosberoende, kan leda till andningsstillestand; en kombination med andningsdampande produkter kan

forstarka denna effekt

5den 6kade benagenheten att bloda uppstar som ett resultat av hypertoni

Sunder uppvaknandet

Hastar:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Dyspné?!, Bradypné!, Lungddem?

Kramper?, Skakningar?, Ataxi®, Hyperestesi®
Prostration?

Hypersalivering!

Pupillrubbning®

Agitation®




Mycket séllsynta Mydriasis?, Nystagmus?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Muskulér hypertonicitet
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

framst under och efter uppvakningsfasen
’medan 6gonen forblir 6ppna

under uppvaknandet

Notkreatur, getter och kaniner:

Sallsynta Hjartstillestand?, Hypotonit

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Dyspné!, Bradypné?, Lungédem?
Kramper?, Skakningar!
Prostration?
Hypersalivering!
Pupillstorning*
Mycket séllsynta Mydriasis?, Nystagmus?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Muskelhypertoni
djur, enstaka rapporterade handelser | Andningsdepression?
inkluderade):
Hramst under och efter uppvakningsfasen
’medan 6gonen forblir 6ppna
3dosberoende, kan leda till andningsstillestand; en kombination med andningsdepressiva produkter kan
forstarka denna effekt

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Draktighet och laktation:

Ketamin passerar placentabarridren mycket val och kommer in i den fetala blodcirkulationen, dér 75 till

100 % av de maternella blodhalterna kan uppnas. Detta ger en partiell anestesi hos nyfodda forlgsta med
kejsarsnitt.. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Neuroleptika, lugnande medel och kloramfenikol forstéarker ketamins anestetiska effekt.

Barbiturater, opiater och diazepam kan forlanga uppvakningstiden.

Effekterna kan vara kumulativa. Det kan bli nddvéndigt att sdnka dosen for det ena eller bagge
lakemedlen.

Det finns risk for okad risk for hjartarytmi ndar ketamin anvands i kombination med tiopental eller
halotan. Halotan forlanger halveringstiden fér ketamin.

Samtidig intravends administrering av spasmolytika kan framkalla kollaps.

Teofyllin kan, nér det ges med ketamin, 6ka risken for epileptiska anfall.

Né&r detomidin anvénds tillsammans med ketamin tar uppvaknandet langre tid &n nér ketamin ges
ensamt. Se dven anmarkning i avsnitt 3.4 "Sarskilda varningar”.

3.9 Administreringsvagar och dosering

For langsam intravends och intramuskular administrering. Hos laboratoriedjur kan aven intraperitoneal
administrering anvandas. Ketamin ska kombineras med ett lugnande medel.




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

For intramuskuldra injektioner ar maxvolymen per injektionsstélle 20 ml.

Ketamins effekt kan variera mycket mellan individer och darfor ska de administrerade doserna anpassas
for varje enskilt djur, beroende pa faktorer sasom alder, halsotillstand och 6nskat anestesidjup och
varaktighet.

Séakerstall att djuret ar tillrdckligt sederat innan ketamin administreras.

Féljande doseringsrekommendationer anger méjliga kombinationer med ketamin. Samtidig anvandning
av andra preanestetika, anestetika eller lugnande medel, ska ske efter ansvarig veterinérs nytta/risk-
bedémning.

Hund

I kombination med xylazin eller medetomidin:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eller medetomidin (10 till 30 pg/kg i.m.) kan anvénds tillsammans med
ketamin (5 till 10 mg/kg dvs. 0,5 till 1 ml/10 kg i.m.) for kortvarig anestesi pa 25 till 40 minuter.
Ketamindosen kan justeras, beroende pa hur lange kirurgin énskas paga.

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

Katt

| kombination med xylazin:

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

I kombination med medetomidin:
Medetomidin (10 till 80 pg/kg i.m.) kan kombineras med ketamin (2,5 till 7,5 mg/kg i.m. dvs. 0,025 till
0,075 ml/kg i.m.). Ketamindosen ska sankas ndr medetomidindosen hgjs.

Hast

I kombination med detomidin:

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

Effekten intrader gradvis. Liggande stallning uppnas efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten
varar i ca 10-15 minuter.

I kombination med xylazin:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v. foljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 m1/100 kg i.v.).

Effekten intrdder gradvis under cirka 1 minut. Varaktigheten for den anestetiska effekten varierar och
varar i 10-30 minuter, men vanligtvis mindre &n 20 minuter.

Efter injektion lagger hésten sig spontant ned utan ytterligare hjalp. Om en distinkt muskelavslappning
krdvs samtidigt, kan muskelrelaxantia administreras till det liggande djuret tills hasten visar forsta
symtom pa avslappning.

Notkreatur

I kombination med xylazin:

Intravends anvandning:

Vuxna nétkreatur kan sévas for korta perioder med xylazin (0,1 mg/kg i.v.) foljt av ketamin (2 mg/kg
i.v. dvs. 2 ml/100 kg i.v). Anestesin varar cirka 30 min men kan férlangas med 15 min med ytterligare
ketamin (0,75 till 1,25 mg/kg i.v. dvs. 0,75 till 1,25 ml/100 kg i.v.).

Intramuskular anvandning:
Doserna med ketamin och xylazin ska dubbleras for intramuskul&r administrering.

Far, get

Intravends anvandning:

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
anvénds.



Intramuskular anvandning:
Ketamin 10 till 22 mg/kg i.m. dvs. 1,0 till 2,2 ml/10 kg i.m. beroende pa vilket lugnande medel som
anvands.

Svin

I kombination med azaperon:

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

Hos 4-5 manader gamla svin uppnaddes anestesi 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 i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m. dvs. 0,35-0,50 ml/kg i.m.)

Ratta: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m. dvs. 0,4-0,8 ml/kg i.p., i.m.)
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 i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m. dvs. 0,3-0,8 ml/kg i.m.)
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 uppratthallande av anestesi:

Vid behov kan effekten forlangas genom upprepad administrering av en startdos som eventuellt kan
sénkas.

Injektionsflaskan kan penetreras upp till 50 ganger. Anvandaren ska vélja den lampligaste storleken pa
injektionsflaskan beroende pa vilket djurslag som ska behandlas och administreringsvagen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid overdosering kan CNS-effekter (t.ex. krampanfall), apné, hjartarytmi, dysfagi och
andningsdepression eller férlamning férekomma.

Vid behov ges lampligt artificiellt stod for att uppratthalla ventilation och hjartminutvolym tills
tillracklig avgiftning har genomforts. Farmakologiska, hjartstimulerande medel rekommenderas endast
om inga andra understodjande atgarder finns tillgangliga.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur, far, get och hést:

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QNO1AX03

4.2 Farmakodynamik



Ketamin blockerar nervimpulserna i cerebrala cortex, men aktiverar underliggande omraden i hjarnan.
Darmed uppnas en dissociativ anestesi; a ena sidan narkos och ytlig smartlindring och a andra sidan
ingen bulbar depression samtidigt som muskeltonus och vissa reflexer (t.ex. svéljreflexen) bibehalls.
Vid anestetiska doser &r ketamin en bronkodilatator (sympatomimetisk effekt) och 6kar hjértrytmen och
blodtrycket samt 6kar den cerebrala cirkulationen och det intraokuldra trycket.

Dessa egenskaper kan modifieras om lakemedlet anvénds tillsammans med andra anestetika.

4.3 Farmakokinetik

Ketamin distribueras snabbt i organismen. Plasmaproteinbindningsgraden for ketamin &r 50 %. Ketamin
har affinitet for vissa vavnader och forhéjda koncentrationer har patraffats i lever och njurar. Det mesta
av ketaminet utsondras via njurarna. Ketamin metaboliseras i stor utstrdckning, men artspecifika
egenskaper kan observeras.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml, 25 ml bruna injektionsflaskor av glas typ | med réd brombutylpropp och aluminiumlock
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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



57896

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2020-09-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.12.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




