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Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1.NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMTPA
DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCH-
FRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, @strig

Repraesentant:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark

TI.: +457550 8080, E-mail: info@salfarm.com

2, VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ketador® Veet. 100 mg/ml, injektionsveske, oplasning til hest, kveeg, svin, hund og kat
Ketamin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1mlindeholder:

Aktivt stof:
Ketamin (som hydrochlorid)  100mg
Hjaelpestof:
Benzethoniumchlorid 0,1mg

Klar, farvelos til naesten farvelos oplasning.

4, INDIKATIONER

Til anvendelse alene til immobilisering og mindre kirurgiske indgreb hos katte, hvor afslapning
af muskulaturen ikke kraeves.

Tilinduktion af anaestesi:

a) ikombination med detomidin til hest

b) ikombination med xylazin til hest, kvaeg, hund og kat.

¢ ikombination med azaperon til svin.

d) ikombination med medetomidin til hund og kat.

e) ikombination med diazepam til hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes:

- til dyr, der lider af alvorlig hjertedekompensation, mistaenkt lungesygdom, tydelig forhajet
blodtryk eller cerebrovaskulzre tilfeelde

- hos dyr med eksisterende lever- og nyresygdom.

- ved eklampsi, praeeklampsi, glaukom og krampeforstyrrelser (f.eks. epilepsi).

- ikirurgiske indgreb pa pharynx, larynx, trachea eller bronchier, hvis der ikke samtidig gives
et muskelrelakserende stof (intubering nadvendig).

- hos dyr, der undergdr en myelografi-procedure.

Bor ikke anvendesi tilflde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne.
Anvend ikke praeparatet som eneste anzstetikum hos andre dyrearter end katte.

6. BIVIRKNINGER

Intramuskuleer brug kan veere associeret med smerte.

@get muskeltonus (pga. disinhibering af det ekstrapyramidale system) sjeeldent tachykardi
0g stigning i blodtryk, savlen (pga. hjernestammestimulation). Nér der ikke administreres
muskelrelaksantia samtidigt, kan den agede muskeltonus medfere tremor eller tonisk-
kloniske kramper.

Samtidige virkninger ved anvendelse af ketamin kan vzere motorisk eksitation, abne gjne,
nystagmus (rytmiske ejebevaegelser), mydriasis (dilatation af pupil), ligesom der kan ses
oget folsomhed for lyde under bedavelsen og i opvagningsfasen.

Ketamin fordrsager dosisrelateret respirationsdepression, hvilken kan fore til
respirationsstop, i seerdeleshed hos katte. | kombination med andre produkter, med
respirationsnedszttende effekt, kan denne pavirkning af respirationen forstaerkes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger ilobet af en

behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER

Hest, kvaeg, svin, hund og kat.

8.DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Ketamin kan udvise stor inter-individuel variation i virkning og derfor ber dosishastighed
tilpasses specielt for det enkelte dyr, afhaengigt af faktorer sasom alder, tilstand samt den

nodvendige dybde og varighed af anaestesi. Forlengelse af virkning kan opnds ved eventuel
gentagen administration af reduceret initialdosis.

Ketamin kan gives intravengst (hest, kvaeg, hund og kat), intramuskuleert (svin, hund og kat)
og subkutant (kat).

Ved kombination: Det skal sikres at dyrene er passende sederet for administration af ketamin,

HEST

Preemedicinering med et sedativum er nadvendig for tilstreekkelig bedavelse.

Til induktion af anastesi

Med detomidin:

Detomidin 20 pg/kg iv.,

efter S minutter

Ketamin 2,2 mg/kg hurtigt iv. (2,2 ml/100 kg)

Indsaettelse af bedavelse sker gradvist indenfor ca. 1 minut for at opna liggende stilling.
Varighed af bedavelse er ca. 10-15 minutter.

Med xylazin:

Xylazin 1,1 mg/kg i. efterfulgt af

Ketamin 2,2 mg/kg iv. (2,2 mI/100kg)

Indsaettelse af bedavelse sker gradvist inden for ca. 1 minut. Varighed af bedavelse er varierende
og varer 10-30 min, men saedvanligvis mindre end 20 minutter.

Efter injektion legger hesten sig spontant uden videre hjeelp. Hvis der samtidigt er behov for
serskilt muskelafslapning, kan muskelrelaksantia administreres til det liggende dyr, indtil
hesten viser forste symptomer pé afslapning.

KVAG

Det anbefales at anvende praemedicinering med et sedativum for at undga at koen legger
sig ukontrolleret samt mulige symptomer pé eksitation eller for potensering af bedovelsen.
Forat undga iltmangel pga. lateral eller dorsal liggende stilling kan en nasal tubus legges.
Tilinduktion af anzestesi:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg iv./i.m. efterfulgt af

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

Indszettelse af virkning er ca. 1 minut, med varighed af bedgvende virkning ca. 30 minutter.
Dfen IIave ende af det angivne doseringsomrade bar anvendes, ved intravengs administration
afxylazin.

SVIN

Induktion af anzstesi:

Med azaperon

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

092 mg/kg azaperonim.

Efter administration af 2 mg/kg azaperon og 20 mg/kg ketamin .m. hos4-5 maneder gamle svin,
skete induktion af bedovelsen efter gennemsnitligt 29 minutter og virkningsvarigheden var
omkring 27 minutter.

HUND

Ketamin kan ikke anvendes alene til hunde, da det giver aget muskeltonus og ukoordinerede
muskelkontraktioner.

Tilinduktion af anastesi

Med medetomidin

Medetomidin 40 pg/kg i.m., efterfulgt af

Ketamin 57,5 mg/kg i.m. (0,5-0,75 mi/10 kg)

Virkningsvarigheden varierer mellem 30- 50 minutter og er dosisafhaengig.

Med xylazin:

Xylazin2mg/kg im,,

efter 10 minutter

Ketamin 10 mg/kg i.m. (1 mi/10kg).

Hos hunde, der vejer mere end 25 kg, skal xylazin dosis reduceres til 1,3 mg/kg.

Induktion af bedavelse sker seedvanligvis inden for 10 minutter og virkningsvarigheden er
ca. 30 minutter.

Med diazepam:

Administrer diazepam 0,25 mg/kg i., umiddelbart efterfulgt af

ketamin 5 mg/kg iv. (0,5 ml/10kg).

Ketamin skal injiceres langsomt og overvejende administreres til virkning, ndr det anvendes
intravengst.

Der skal anvendes en passende praemedicinering til sikring af tilstreekkelig sedation for
administration af kombinationen diazepam-ketamin og for at lette intubation. Det
optimale doseringsregime skal baseres individuelt pa den anvendte praemedicinering.
Den gennemsnitlige varighed af virkning er 10-20 minutter.

KAT

Anzestesi med ketamin alene er mulig, men kombineret anaestesi anbefales for at undga
psykomotorisk uro. Ketamin alene kan anvendes ved intravengs injektion, men intramuskuleer
injektion er den anbefalede metode.

Ketamin skal injiceres langsomt, nar det administreres intravenast.

Ketamin anvendt alene

11 mg/kg ketamin i.m./iv. for lettere immobilisering,

2233 mg/kg ketamini.m./iv. til lettere kirurgi og tilimmobilisering af vanskelige katte.
Varigheden af anaestesi med ketamin er 20 - 40 minutter, og restitution sker over et tidsrum
pa 1-4timer.

Tilinduktion af anastesi (anastesi <1 time)

Medetomidin 80 pg/kg i.m., efterfulgt af

Ketamin 57,5 mg/kg .m. (0,25-0,4 ml /5 kg)

Induktion af beclavelse sker normalt inden for 3-4 minutter og virkningsvarigheden varierer
mellem 30-60 minutter og er dosisafhaengig.

Med xylazin:

Xylazin 1-2mg/kgim./sc.og

ketamin 10-20 mg/kg i.m./s.c.(0,5-1 ml/5kg)

Hvis ketamin anvendes i den hajeste dosis (20 mg/kg), skal den laveste dosis af xylazin
(1 mg/kg) anvendes.

Induktion af bedavelse sker inden for 5 minutter efter anvendelse af ketamin og virknings-
varigheden er mindst 30 minutter.

Det anbefales at benytte en insulinsprejte til nojagtig afmaling af dosis pa grund af detlille
dosisvolumen.

Gummiproppen kan perforeres sikkert hgjst 25 gange.

Veer opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Atipamezol skal ikke bruges il revertering af ketamin-medetomidin-kombinationer hos
hund og kat, for 45 minutter efter administration af ketamin, hvor ketamin-effekten er ophort.

Forberedelse for kirurgi:

Som med alle anzestetika bor dyrene faste mindst 12 timer for ketaminbedavelsen.
Bedavelse:

Dade behandlede dyrs gjne er abne under anzestesi med ketamin, anbefales det at beskytte
gjnene (anvendelse af passende salve), for at forebygge udtorring ved lzengerevarende
indgreb.

Opvégning:

Det er vigtigt at bade preemedicinering og opvagning foregari stille og rolige omgivelser.
Perioden er normalt afsluttet efter 2 timer, men kan lejlighedsvis vare lengere. Hos hunde
kan deri sjeeldne tilfaelde observeres eksitation og hylen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Hest og kvaeg:

Slagtning: 0dage
Meelk: Otimer
Slagtning: 0dage

11, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for bam.

Opbevaresi original yderpakning for at beskytte mod lys.

Ma ikke anvendes efter den udlabsdato, som er angivet p etiketten og pakningen efter
"EXP". Udlabsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C efter forste dbning af den indre emballage.
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

12, SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Tilmeget smertefulde og starre kirurgiske indgreb samt til vedligeholdelse af bedavelse er
det nodvendigt at kombinere med injektions- eller inhalationsanastetika. Da muskelrelak-
sation under kirurgi ikke kan opnas med ketamin alene, br der samtidigt gives yderligere
muskelrelaksantia. Til forbedring af anzestesi eller forlzengelse af virkningen, kan ketamin
kombineres med ap- receptor- agonister, anastetika, neuroleptanalgetika, tranquilizere og
inhalationsanzstetika.

Det er blevet rapporteret, at en lille andel af dyr ikke responderer pa ketamin som anzstesi-
middel ved klinisk dosering. Det bemzerkes, at tiden til den fulde virkning indszetter, kan véere
forlzenget ved subkutan injektion til kat.

Draegtighed og diegivning:

Ketamin krydser placentabarrieren. Ketamin bar ikke anvendes lige efter fadslen.
Makunanvendesioverensstemmelse meddenansvarlige dyrlzeges vurdering afrisk-benefit-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Neuroleptanalgetika, tranquilizere, morfinanaloger, cimetidin og chloramphenicol forsteerker
ketamins bedavende virkning.

Barbiturater og opiater eller diazepam kan forlenge opvagningsperioden. Virkningen kan
veere additiv, sa dosisreduktion af en eller begge stoffer kan veere nodvendig. Ved brug
sammen med thiopental eller halothan er der en potentiel aget risiko for arytmi. Halothan
forlenger ketamins halveringstid. Samtidig intravenos indgivelse af spasmolytika kan
fremprovokere kollaps.

Theophyllinikombination med ketamin kan medfare en aget forekomst af krampeanfald.
Anvendelse af detomidin i kombination med ketamin med?ﬂrer enlangsom rekonvalescens.
Qverdosis

Itilfaelde af overdosering kan der ses arytmi og respirationsdepression stigende tl paralyse.
Omnadvendigt kan der anvendes kunstig ventilation og mekanisk hjertestimulation, indtil
forgiftningen er under kontrol. Farmakologiske hjertestimulanser frarades med mindre andre
understattende foranstaltninger ikke er mulige.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
legemiddel ikke blandes med andre praeparater.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Personer med kendt overfalsomhed over for ketamin eller over for et eller flere af hjzelpestofferne,
bor undga kontakt med veterinaerlzegemidlet.

Undg kontakt med hud og gjne. Vask alle staenk fra hud og gjne omgaende med rigelige
maengder vand.

Bivirkninger pa fosteret kan ikke udelukkes. Gravide kvinder ber undga at handtere produktet.
Ketamin er potent lzegemiddel - der skal udvises serligt forsigtighed for at undgd selvinjektion
ved haendeligt uheld.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld, eller hvis der opstar symptomer
efter kontakt med ajne eller mund, skal der straks sages legehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bor vises til lgen. Kor ikke selv.

Rad til dyrlegen:

Patienten bor overvages. Oprethold frie luftveje og giv symptomatisk og understottende
behandling.

13, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere lzgemidler, samt affald heraf bor destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14.DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

01.april 203

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstorrelser

1x10ml,5x10ml, x50 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen,
hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlzgemiddel.

BIPACKSEDEL

Ketador® vet. 100 mg/ml injektionsvétska, losning
1.NAMNPA OCHADRESS TILLINNEHAVAREN AV GODKANNANDEFOR F(")RSf\LJNING
OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkénnande fér forsaljning och tillverkare ansvarig for frisléppande av till-
verkningssats: )
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, Osterrike
2,DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Ketador® vet. 100 mg/mlinjektionsvatska, ldsning
Ketamin

3, DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Ketamin (som hydroklorid)
Hjélpamne:

Bensetoniumklorid

Klar, farglos till néstan farglos losning.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

Anvénds som enda lakemedel vid mindre kirurgiska ingrepp och for att forhindra rorelse
(immobilisering) hos katt, dér muskelavslappning inte & nddvandig.

Anvénds for att framkalla bedévning (anestesi):

a)  ikombination med detomidin till hést.

b) ikombination med xylazin till hist, nétkreatur, hund och katt.

¢ ikombination med azaperon il svin.

d) ikombination med medetomidin till hund och katt.

e) ikombination med diazepam till hund.

5.KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte:

- vid svar hjértsvikt, missténkt [jungsjukdom, uppenbart hogt blodtryck eller storningar i
hjémans blodkarl.

- hos djur med stomingari lever- och njurfunktionen.

- vid graviditetskramp (eklampsi), havandeskapsforgiftning (preeklampsi), gron starr (glaukom)
eller sjukdom med krampanfall (tex. epilepsi).

- tillkirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, luftstrupe eller forgreningen av luftvagama
(bronkia?tréd)sévida inte tillrdcklig muskelavslappning sékras genom att muskelavslappnande
[akemedel ges (intubering dr ett maste).

- till djur som genomgar rntgenundersGkning av ryggradskanalen (myelogramprocedur).

Anvénd inte vid verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena.

Anvénd inte som enda anestesilakemedel till andra djurslag an till katt.

6. BIVERKNINGAR

Intramuskuldr injektion kan orsaka smérta.

Okad muskelspanning (pga. forsvunnen dampning av det extrapyramidala delen av

nervsystemet), séllan hdg hjartfrekvens (takykardi) och dkat blodtryck, salivering (pga.

stimulering av hjdrnstammen). Om inga muskelavslappnande lakemedel ges samtidigt

kan okad muskelspanning orsaka skakningar/darrningar (tremor) eller s.k. tonisk-kloniska

krampanfall.

Andra effekter vid anvéndning av ketamin kan vara motorisk oro, Gppna dgon, nystagmus

(rytmiska dgonrdrelser), mydriasis (utvidgning av pupillen) samt 6kad kénslighet srskilt for

ljud under anestesi och under uppvakningen.

Ketamin orsakar dosrelaterad andningsdepression vilket kan leda till andningsstopp, sarskilt

hos katter. Kombination med andra lakemedel som orsakar andningsdepression kan forstrka

denna effekt pa andningsfunktionen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket sallsynta (farre @n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sidana sominte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7.DJURSLAG
Hast, ndtkreatur, svin, hund, katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAGAR
Ketamins effekt kan variera avsevart mellan individer och darfor bor dosen justeras enligt
det enskilda djurets behov, beroende pa faktorer sasom dlder, tillstand och nédvandigt
djup och varaktighet for anestesin. Forlangning av effekten &r majlig genom att upprepat
ge en valfritt minskad startdos.

Lakemedlet kan ges (administreras) som en injektion i en ven (intravendst (iv.) till héist, notkreatur,
hund och katt i en muskel (intramuskulart (im.) tll svin, hund och katt, och hos katt &ven under
huden (subkutant, s.c).

Vid anvandning i kombination: det br sakras att djuret & ordentligt behandlat med lugnande
|akemedel innan ketamin ges.

Veterindren kommer att bedoma vilken dos (baserad pa kroppsvikt) och administreringsvag som
ar biist for ditt djur.

HAST

Premedicinering med ett lugnande Ikemedel & nodvandigt for att uppna tillrécklig anestetisk
(beddvande) effekt:

For att framkalla anestesi:

Med detomidin:

Detomidin 20 mikrog/kg i, atfoljt efter 5 minuterav

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

Effekten intrader gradvis, liggande stallning uppnas efter cirka 1 minut och den anestetiska
effekten varar cirka 10-15 minuter.

Med xylazin:

Xylazin 1,1 mg/kg i, atfoljt av

Ketamin 2,2 mg/kg iv. (2,2ml/100 kg)

Effekten intréder gradvis under cirka 1 minut. Durationen for den anestetiska effekten varierar
och &r 10-30 minuter men vanligtvis mindre & 20 minuter.

Efter injektion lagger hésten sig spontant ned utan ytterligare hjalp. Ifall separat muskel-
avslappning &r nodvandig, kan muskelavslappnande lakemedel ges till det liggande djuret
tills hésten visar de forsta tecknen pa avslappning.

NOTKREATUR

For att undvika att djuret lagger sig ned okontrollerat samt for att undvika symptom pa oro eller
for att forstarka anestesin rekommenderas formedicinering med lugnande lakemedel. For att
undvika syrebrist (hypoxi) pga. ligglage pa sidan eller ryggen, kan syre ges genom en nésslang.
Foratt framkalla anestesi

Med xylazin:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i./im., &tfoljt av

Ketamin 2-5 mg/kg v. (-5 mi/100 kg)

Effekten intrédere?ter cirka T minut och den anestetiska effekten varar cirka 30 minuter.
Denldgre delen av doseringsintervallet ska anvandas da xylazin ges intravendst.

YVIN

Foratt framkalla anestesi

Med azaperon

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

och 2mg/kg azaperonim.

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

100mg

01mg



HUND

Ketamin kan inte anvéndas som enda anestetikum (beddvningsmedel) till hund, eftersom
det okar spanningen i muskler och ger okoordinerade sammandragningar av muskler.

For att framkalla anestesi

Med medetomidin

Medetomidin 40 mikrog/kg i.m., &tfoljt av

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

Effekten varar mellan 30 och 50 minuter och beror pa dosen (dosrelaterad).

Med xylazin

Xylazin 2 mg/kg i.m., &tfoljt efter 10 minuterav

Ketamin 10 mg/kg i.m. (1 mi/10kg)

Hos hundar som véiger mer &n 25 kg minskas dosen xylazin till 1,3 mg/kg.

Effekten intrader vanligtvis inom 10 minuter och varar cirka 30 minuter.

Med diazepam

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

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

Ketamin ska injiceras langsamt ochi allménhet administreras till effekt, vid intravends anvéndning.

Lémplig premedicinering ska anvandas for att sékerstalla adekvat sedering (lugnande effekt)
fore administrering av diazepam-ketaminkombinationen och for att underlatta intubering
(inséttande av en tub). Den optimala doseringsregimen ska baseras individuellt pa den pre-
medicinering som anvands. Effekten varar i genomsnitt 10-20 minuter.

KATT

Ketamin kan anvandas som enda anestetikum men kombinerad anestesi rekommenderas
for att undvika oonskade effekter pa rorelsesystemet (psykomotoriska effekter). Ketamin
kan ges som intravends injektion, men intramuskuldr injektion rekommenderas.

Ketamin ska injiceras langsamt vid intravends administrering.

Som enda anestetikum

11 mg/kg ketamin .m./iv. for léttare immobilisering,

22-33mo/kg ketamin im./iv. for mindre kirurgiska ingrepp och immobilisering av aggressiva katter.
Ketaminanestesi varar 20-40 minuter och aterhamtning sker under en period om 1-4 timmar.
For att framkalla anestesi (anestesi <1 timme)

Med medetomidin

Medetomidin 80 mikrog/kg i.m., atfoljt av

Ketamin 5-7,5 mg/kg im. (0,25-04 mi/5 kg)

Effekten intrader vanligtis efter 3-4 minuter och varar mellan 30 och 60 minuter och beror pa dosen.
Medxylazin

Xylazin 1-2mg/kg im./s.c.och

Ketamin 10-20mg/kgim./s.c. (0,5-1 mi/Skg)

Den ldgsta xylazindosen (1 mg/kg) ska anvandas vid anvandning av den hdgsta ketamindosen
(20mg/kg).

Effekten intrécler vanligtvis inom 5 minuter efter injektion av ketamin och varar minst 30 minuter.
Eftersom dosvolymerna ér smé rekommenderas en spruta av insulintyp fér noggrann mtning
avdosen.

Gummiproppen kan perforeras hagst 25 ganger pa ett sakert sétt.

9, ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Atipamezol ska inte anvandas for att upphéva effekten av kombinationer av lakemedlen
ketamin och medetomidin hos hund och katt forran 45 minuter efter administrering av
ketamin, ndr effekten av ketamin har upphért.

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

Anestesiperioden:
Under ketaminanestesi forblir dgonen pa det behandlade djuret dppna och dgonen bor

darfor skyddas vid langre ingrepp for att forhindra uttorkning (genom anvéndning av
[dmpliga salvor).

Uppvakningen:

Det & viktigt att bade formedicinering och uppvakning skeri tyst och lugn omgivning. Fullsténdig
uppvakning tar vanligtvis 2 timmar men kani vissa fallta lingre tid. Hundar kan i sallsynta fall visa
psykomotorisk oro med ylande.

10. KARENSTID

Hast och ndtkreatur:

Kétt och slaktbiprodukter: 0dygn
Mjclk: 0 timmar
Katt och slaktbiprodukter: 0dygn

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven manad.

Hallbarheti 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta oppnande.

12, SARSKILDA VARNINGAR

Sairskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Vid mycket smartsamma och stora kirurgiska ingrepp, samt for underhall av anestesi, ska en
kombination av anestesilakemedel for inandning och i injektionsform anvandas. Eftersom
ketamin ensamt inte ger den muskelavslappning som krévs for kirurgiska ingrepp, kravs
kompletterande muskelavslappnande lakemedel.

For forstarkt anestesi eller forlangning av ketamins effekt kan lakemedlet kombineras med
lakemedel i lakemedelsgrupperna alfa-2-receptor-agonister, anestesilakemedel, neurolept-
analgetika (smértstillande lakemedel tillsammans med ett Iakemedel som dampar det
centrala nervsystemet), lugnande lakemedel eller anestesilakemedel for inandning.

En liten andel djur har rapporterats vara okansliga for ketamin som beddvningsmedel vid
normala doser. Det bor noteras att intrddandet av full effekt kan vara fordrdjd vid subkutan
injektion hos katt.

Draktighet och digivning:

Ketamin passerar barridren mellan moderkakan och fostret (placentabarridren).

Ketamin bor inte anvéndas under perioden precis innan, under och direkt efter fodseln
(peripartumperioden).

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andraldkemedel och driga interaktioner:

Tala om for veterindren om ditt djur anvénder ndgot annat lakemedel.
Neuroleptanalgetika, lugnande lakemedel, morfinliknande lakemedel, cimetidin och
kloramfenikol forstarker ketaminanestesi.

Barbiturater och opiater eller diazepam kan forlanga uppvakningstiden. Effekterna kan
adderas och det kan darfor vara nGdvandigt att minska dosen av det ena eller bagge
lakemedlen. Det finns risk for okad risk for hjartrytmrubbningar (arytmi) nér lakemedlet
anvands i kombination med tiopental eller halotan. Halotan forlanger halveringstiden for
ketamin. Samtidigt givna intravendsa kramplosande lkemedel (spasmolytika) kan framkalla
kollaps.

Teofyllin med ketamin kan oka risken for krampanfall

Anvéndning av detomidin i kombination med ketamin gerlangsam aterhédmtning.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Vid dverdosering kan hjartarytmi och nedsatt andningsfunktion (andningsdepression) upp
till forlamning (paralys) forekomma. Vid behov ges lampligt konstgjort stod for att uppratt-
halla andning och hjartminutvolym tills tillzacklig avgiftning har genomfdrts. Lakemedel som
stimulerar hjartat rekommenderas endast ifall ingen annan understodjande behandling finns
atttillga.

Blandbarhetsproblem:

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andraldkemedel.
Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som r dverkansliga for ketamin eller nagot av hjlpamnena bor undvika kontakt
med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och dgon. Tvéitta bort stank fran hud och dgon omedelbart med
rikliga mangder vatten.

Biverkningar pé foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor bor undvika att hantera lakemedet.
Detta rett potent [akemedel - sérskild forsiktighet bor iakttas for att undvika sjalvinjektion. Vid
oavsiktlig sjalvinjektion eller om symptom upptrader efter kontakt med dgon eller mun, uppstk
genast lakare och visa denna information eller etiketten. Kor inte bil.

Rad till ldkaren:

L&mna inte patienten utan uppsyn. Sakra fria luftvagar och ge symptomatisk och under-
stodjande behandling.

13.SARSKILDA FﬁBSIKTIGHETSf\TGﬂRDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

£j anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14.DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar
1x10ml,5x 10 ml, 1x50 ml

Eventuellt kommerinte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.

Ombud:

Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 2 vaning, 254 67 Helsingborg, Sverige
FYLGISEDILL

Ketador® vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER
ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITIDYRALYFS

Ketador® vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

Ketamin

3, VIRK(T) INNIHALDSEFNI G ONNUR INNIHALDSEFNI
1 mlinniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ketamin (sem hydroklorit)

100mg

Hjalparefni:
Benzethoniumklorid 0,1mg
Teer, litlaus eda naerri litlaus lausn.

4, ABENDING(AR)

Til notkunar eitt sér til ad valda hreyfingarleysi vi minni httar skuradgerdir  kottum pegar
vovaslokunar er ekki porf.

Tilinnleidingar sveefingar:

a) dsamt detomidini hja hestum.

b) dsamt xylazini hj4 hestum, nautgripum, hundum og kéttum.

¢) dsamt azaperoni hja svinum.

d) dsamt medetomidini hjd hundum og kéttum.

€) dsamt diazepami hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki:

- dyrum med alvarlega skerta hjartastarfsemi, grun um lungnasjikdoma, greinilega haekkun
bl6dprystings, kvilla  heilazedum.

- dyrummed lifrar- eda nyrnakvilla.

- med feedingarkrampa (eclampsia), medgdngueitrun (pre-eclampsia), gldku eda krampakvilla
(t.d. flogaveiki).

- vid skurBadgerdir 4 koki, barkakyli, barka eda berkjugreinum ef ekki er haegt ad tryggja
naegilega slokun med gjof vodvaslakandi lyfs (barkapraeding er naudsynleg).

- dyrum sem gangast undir maenumyndatoku (myelogram).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki ma nota lyfid eitt og sér til svzefingar handa neinu dyri nema kttum.

6. AUKAVERKANIR

Ef Iyfid er gefid i vodva getur pi fylgt verkur.

Aukinvodvaspenna (vegna skorts d homlun utanstrytukerfis), sjaldgeeft er ad hradslattur og
blodprystingshaekkun komi fram, aukin slefa (vegna orvunar & heilastofni). Ef ekkert vidvaslakandi
Iyf er gefid samtimis getur aukin vodvaspenna valdid skjdlfta eda krampaflogum.

Medal samtimis ahrifa sem komid geta fram vid notkun ketamins eru Grvun hreyfitauga, opin augu,
augntin (taktfastar augnhreyfingar), josopsvikkun og aukid naem, einkum fyrir hfjodi, medan &
svfingu og voknun stendur.

Ketamin veldur skammtahadri ondunarbaelingu, sem getur leitt til Gndunarstopps, einkum hja
kdttum. Notkun samhlida lyflum sem valda éndunarbzelingu getur auki pessi ahrif 4 ondunarfaeri.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medfert)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaligeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd,
pm.. einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki

erutilgreindar ifylgisedlinum eda ef svo virdist sem Iyfid hafi ekki tileetiud ahrif.

7.DYRATEGUNDIR
Hestar, nautgripir, svin, hundar, kettir.

8, SKAMMTARFYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF
Ahrif ketamins geta verid mjog breytileq frd einu dyri il annars og pi er rédlagt ad stilla
skammta a8 porfum hvers dyrs med tillti til aldurs, stands, asamt peirri dypt og lengd
svefingar sem dskad er. Haegt er ad lengja dhrif med endurtekinni gjof minnkads upp-
hafsskammts.

Gefamalyfio i blaeed (hestar, nautgripir, hundar og kettir), ivadva (svin, hundar og kettir) og
auk pess undir hid hjd kéttum.

Vid gjof asamt 6Grum lyfjum: Gangid tr skugga um ad dyrid sé naegilega sljovgad adur en
ketamin er gefio.

HESTAR

Lyfaforgjof med réandi lyfi er naudsynleg til ad svaefingarahrif verdi fullnaegjandi:
Tilinnleiingar svaefingar

Asamt detomidini:

Detomidin 20 pg/kg i bldaed, eftir 5 minditur

Ketamin 2,2 mg/kg gefid hratt { blazed (2,2 ml/100 kg)

Ahrifin koma smam saman fram og eftir up.b. 1 minttu leggst dyrid og endast svee-
fingarahrifin { up.b. 10-15 minGtur.

Asamt xylazini:

Xylazin 1,1 mg/kq i blézed, fylgt eftirmed

Ketamin 2,2 mg/kg i bldaed (2,2 ml/100kg)

Ahrifin koma smam saman fram & up.b. T minGtu og er ending sveefingarahrifanna breytileg &
bilinu 10-30 minditur, yfirleitt styttri en 20 minGtur.

Eftir lyflagjof leggst hesturinn nidur &n pessa ad fleira purfi til. Ef porf er fyrir samtimis
vodvaslokun er hagt ad gefa liggjandi dyrinu vodvaslakandi lyf par il fyrstu einkenni
slokunar koma fram.

NAUTGRIPIR

Til a6 fordast a6 dyrid leggist nidur stjornlaust og syni einkenni asings, eda til ad efla sve-
fingarahrif, er radlagt ad gefa sleevandi lyf sem lyfjaforgjof. Til ad fordast strefnisskort vegna
legu & hlid eda hrygg er haegt ad gefa strefni um nasaslongu.

Tilinnleidingar svzefingar

Asamt xylazini:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i blazd eda vodva, fylgt eftir med

Ketamin 2-5 mg/kg i blaeed (2- 5 ml/100kg)

Ahrifin koma smam saman fram  u.p.b. 1 mintu og endast sveefingardhrifin fu.p.b. 30 mintur.

Nota skal leegstu skammtana ef xylazin er gefid i blazd.

SVIN

Tilinnleidingar svaefingar

Asamt azaperoni

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

0g 2mg/kg azaperon { vodva.

Hja 4 - 5 manada gémlum svinum koma ahrif af gjof 2 mg/kg af azaperdni 20 mg/kg samtimis
ketamini { vodva fram eftir 29 mintur ad medaltali og ahrifin vara fu.p.b. 27 mindtur.

HUNDAR

Ekki er haegt ad nota ketamin sem eina svaefingarlyf hja hundum vegna pess ad pad veldur
aukinni vodvaspennu og 6samhaefdum vodvasamdraetti.

Tilinnleidingar sveefingar

Medetomidin 40 pg/kg i vodva, fylgt eftir med

Ketamin 5-7,5 mg/kg i vodva (0,5 - 0,75 mI/10kg)

Ending ahrifanna er a bilinu 30 - 50 mindtur eftir pvi hvada skammtur er notadur.

Asamt xylazini

Xylazin 2 mg/kg i vodva, eftir 10 mindtur

Ketamin 10 mg/kg { védva (1 ml/10kg).

Hjd hundum sem vega meira en 25 kg 4 ad minnka skammt af xylazini 1,3 mg/kg.

Ahrifin koma yfirleitt fram innan 10 mindtna og endast bau { u.p.b. 30 minditur.

Asamt diazepami

Gefio diazepam 0,25 mg/kg i bléed g sidan tafarlaust ketamin 5 mg/kg ibléd (0.5 ml/10 kg).
Ketamini skal gefa med haegri inndéelingu og f samreemi vid drangur pegar pad er gefid
i blazd.

Nota skal videigandi forlyf til ad tryggja naeq réandi ahrif dour en samsetning diazepams
0g ketamins er gefin og til pess ad audvelda barkapraedingu. Byggja skal dkjosanlegustu
skammtadzetlun & pvi hvad forlyf hefur verid notad i hverju tifelli. Ahrifin vara ad medaltali
110- 20 minGtur.

KETTIR

Notamé ketamin sem eina sveefingarlyf hjd kéttum, en rédlagt er ad nota pad dsamt 69rum
svefingarlyfjum til ad fordast Gaeskileq skyntaugahreyfiahrif (psychomotoric effects).
Ketamin ma nota eitt sér il inndaelingar f blézed en rédlagt er ad gefa lyfid med inndzelingu
{vodva.

Ketamini skal gefa med haegri inndzelingu pegar pad er gefid i bldzed.

Lyfid notad eitt sér

11 mg/kg ketamin i vadvali blazd til veegrar hreyfingahomlunar

22 - 33 mg/kg ketamin { voOva/i blézed fyrir minni héttar adgerdir og til ad hamla
hreyfingum ostyrilétra katta.

Svaefing med ketamini varir venjulega 20 - 40 minGtur og batatimabilid er 1-4Kist.
Tilinnleidingar sveefingar (sveefing <1 klukkustund)

Medetomidin 80 pg/kg i vodva, fylgt eftir med

Ketamin 5-7,5 mg/kg i vidva (0,25 - 0.4 ml/5 kg)

Ahrifin koma yfileitt fram & 3 - 4 minGtum og endast 30 - 60 minditur.

Ahrifin koma yfirleitt fram eftir 3 - 4 minutur og endast i 30 - 60 minditur, eftir bvi hvada skammtur
ernotadur.

Asamt xylazini
Xylazin 1-2mg/kg i vodva eda undir hid og
Ketamin 10- 20 mg/kg i vdva eda undir hid (0,5- 1 ml/5 kg)

Nota skal legsta skammt af xylazini (1 mg/kg) ef haesti skammtur af ketamini (20 mg/kg)
ernotadur.

Ahrifin koma yfirleitt fram innan 5 mintitna fra gjof ketamins og endast i a.m.. 30 mintur,
Vegna itils skammtardmmls er radlagt ad nota instlinsprautu eda sambaerilega sprautu til
a0 maela skammta nakvaemlega.

Ekki er ohaett er ad stinga oftar en 25 sinnum gegnum gimmitappann.

9, LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Ekki 4 ad nota atipamezdl til ad vinna gegn ahrifum ketamins-medetomidins hja hundum
eda kattum fyrr en 45 minditum eftir gjof ketamins, begar ahrif ketamins hafa dvinad.
Undirbaningur fyrir adgerd:

Eins og vid 4 um oll svefingalyf eiga dyr a0 fasta { 12 klukkustundir fyrir sveefingu med ketamini.
Sveefing:

Vi6 sveefingu med ketamini haldast augu dyra opnin og bvi parf ad verja pau gegn pornun a
videigandi hétt vid abgerdir sem taka langan tima (med videigandi smyrsli).

Véknun:

Mikilvaegt er ad dyrin séu { hljédlatu og rélegu umhverfi vid lyfiaforgjof og voknun.

Dyrin na hafa yfirleitt ndd fullri rienu efir 2 klukkustundir, en einstaka sinnum getur petta tekid
lengritima. Hja hundum verdur einstaka sinnum skynhreyfitaugadrvun (psychomotoric excitation)
med ifri

10.BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU
Hestar og nautgripir:

Kjot oginnmatur:  Ndll dagar.
Mjolk: Nuill klukkustundir.
Kjot oginnmatur: - Nl dagar.

11, GEYMSLUSKILYRBI

Geymid par sem born hvorki nd til né sja. Geymid ilatid f ytri umbadum til vamar gegn ljosi.
Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimioanum og
dskjunni & eftir EXP. Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslubol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

Geymid vid lzegri hita en 25°C eftir ad umbUdir hafa verid rofnar.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vardarreglur vid notkun hjd dyrum:

Vid mjog sarsaukafullar og storar skurdadgerdir, sem og il viohalds svafingar er naudsynlegt
a0 gefalyfid dsamt 60rum sveefingarlyfjum tilinndzelingar eda innéndunar. Vegna pess ad ekki
er haegt ad na fram naegri vodvaslokun til skurdadgerda med ketamini einu sér parf ad nota
vodvaslakandi efni samtimis. Til ad beta sveefingu eda lengja verkun er haegt ad gefa ketamin
asamt a-Orvum, sveefingarlyfjum, sefunarlyfi og sterku verkjalyfi (neuroleptanalgesics), réandi
Iyfjum og sveefingarlyfjum inndndunar.

Greint hefur veri fra pvi ad litid hlutfall dyra sé onaemt fyrir sveefingarahrifum ketamins i
venjulegum skdmmtum.

Athugid ad lengri tima getur tekid fyrir yfid ad hafa ful ahrif pegar pad er gefid undir hid
hja kottum.

Medganga og mjélkurgjof:

Ketamin fer yfir fylgju. Ekki ma nota ketamin i kringum faedingu. Adeins ma nota lyfid ad
undangengnu mati dyraleeknis 4 dvinningi og dhaettu.

Milliverkanir vid Gnnur lyf og adrar milliverkanir:

Sefandi og sterk verkjastillandi lyf (neuroleptanalgesics), réandi Iyf, morfin hlidstzedur,
cimetidin og kiéramfenikol magna svaefingarahrif ketamins.

Barbiturdt og pitt eda diazepam geta lengt vknunartima. Samleg@arahrif geta komid
fram og gaeti purft ad minnka skammta af 68ru hvoru lyfinu eda badum. Hugsanlega er
aukin heetta 4 hjartslattartruflunum ef Iyfid er notad dsamt tiopentali eda halétani. Halotan
lengir helmingunartima ketamins.

Ef krampastillandi lyf eru gefin samtimis i a0 getur pad valdid losti.

Ef teofyllin er gefid samtimis ketamini getur bad valdid aukinni tidni krampa.

Notkun & detomidini samhlida ketamini gefur heegan afturbata.

Ofskommtun (einkenni, bradamedfer8, méteitur):

Vid ofskommtun geta komi fram hjartslattartruflanir og Gndunarbaeling, allt upp  Gndunar-
[6mun. Ef naudsyn krefur & ad nota videigandi bunad til ad vidhalda dndun og hjartaafkdstum
par ti fullnaegjandi afeitrun er lokid. Ekki er radlagt ad nota Iyf til ad drva hjartad nema onnur
rraedi séu ekki tilteek.

Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

Sérstakar var(darreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir ketamini eda hjalparefninu eiga ad fordast ad komast
i snertingu vid dyralyfio.

Fordist ad fa dyralyfid & hud eda f augu. Ef dyralyfid berst & hd eda i augu 4 ad skola had
tafarlaust af med miklu vatni.

Ekki er haegt ad tiloka skadleg ahrif & fostur. bungadar konur eiga ekki a8 handleika dyralyfio.

Lyfid er 6flugt og sa sem gefur bad parf ad geeta pess vandlega ad gefa sér pad ekki fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyflagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef einkenni koma fram
eftir ad dyralyfid berst i augu eda munn, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki mé aka.

Upplysingar til laeknisins:
Ekki skilja sjiklinginn eftir &n adgeeslu. Haldid loftvegum opnum og veitid medferd samkvaemt

einkennum, dsamt studningsmedferd.

13, SERSTAKAR VARUBARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA URGANGS,
EFVIDA

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda irgangi vegna dyralyfia i samreemi vid gildandi
reglur.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
1.april 2023.

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastaerdir

1x10ml,5x10ml, 1 x50 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa  hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19, DK-6000 Kolding

TIf.: 0045 75508080, E-mail: info@salfarm.com
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