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INDLAGSSEDDEL:

Ketabel (BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SK, SL
and UK)
Ketabel vet. (FI, IS, SE)
Belatamin (AT)
Belatamin vet. (DK, NO)

100 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til hunde, katte, kvaeg, far, geder, heste, svin og laboratoriedyr.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stral3e 19

49377 Vechta

Tyskland

Representant:
Orion Pharma Animal Health,

Orestads Boulevard 73,
2300 Kebenhavn S
TIf: 86 14 00 00

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ketabel (BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SK, SL and UK)
Ketabel vet. (FL, IS, SE)

Belatamin (AT)

Belatamin vet. (DK, NO)
100 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til hunde, katte, kveeg, far, geder, heste, svin og laboratoriedyr

Ketamin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:

Ketamin 100 mg
(svarende til ketaminhydrochlorid 115,34 mg)
Hjelpestoffer:

Chlorbutanolhemihydrat S5mg

Klar, farveles injektionsvaeske, oplesning
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4. INDIKATIONER

Laegemidlet kan anvendes i kombination med et sedativ til:
- immobilisering

- sedation

- generel anastesi

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til dyr, der har:

- alvorlig hypertension,

- hjerte- og luftvejssvaghed

- nedsat lever- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes til dyr med glaukom.

Ma ikke anvendes til dyr med eklampsi eller praeklampsi.

Bor ikke anvendes i tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Lagemidlet ma ikke anvendes som det eneste bedevelsesmiddel til nogen af de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til.

M4 ikke anvendes til kirurgisk indgreb pé svealg, strube, luftrer eller bronkietrae, hvis der ikke sikres
tilstreekkelig afslapning ved indgivelse af et muskelrelaksantia (obligatorisk intubation).

Ma ikke anvendes ved okulare kirurgiske indgreb;

Ma ikke anvendes til dyr, der gennemgér et myelogram-indgreb.

6.  BIVIRKNINGER

Hos bedevede dyr er der i sjeldne tilfeelde, hovedsageligt under og efter opvagningsfasen, observeret
kardiorespiratoriske lidelser (hjertestop, hypotension, dyspng, bradypne, lungeadem), forbundet eller
ikke forbundet med neurologiske lidelser (kramper, prostration, rysten) og systemiske lidelser
(hypersalivering, pupilanomali).

Savlen er meget sjeeldent rapporteret hos katte.

En stigning i muskeltonus i skeletmuskulaturen er meget sjeldent rapporteret hos katte, hunde, heste,
kaniner, kvaeg og geder.

Dosisathangig respirationsdepression, som kan fore til respirationsstop, er meget sjeldent rapporteret
hos katte, hunde, kaniner, kvaeeg og geder. Kombinationen af respirationshemmende midler kan
forsteerke denne virkning.

En stigning i hjertefrekvensen er meget sjeldent rapporteret hos katte og hunde. En stigning i
blodtrykket med en eget tendens til bledning er meget sjeldent blevet rapporteret hos hunde.

Der er rapporteret muskeltraekninger og toniske kramper hos katte ved de anbefalede dosishastigheder.
Hos katte forbliver gjnene i meget sjaeldne tilfaelde abne, med udvidede pupiller og nystagmus.
Reaktioner under opvagningen - ataksi, overfelsomhed over for stimuli, ophidselse - er blevet
rapporteret i sjeldne og meget sjeldne tilfeelde hos henholdsvis heste og hunde.

Smerter ved intramuskuler injektion er meget sjaeldent rapporteret hos katte.
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Alle bivirkninger og hyppigheder er fra spontane rapporter (leegemiddelovervagning).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hunde, katte, kvaeg, far, geder, heste, svin, marsvin, hamstere, kaniner, rotter og mus

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til langsom intravengs og intramuskular administration. Hos laboratoriedyr kan den intraperitoneale

vej ogsa anvendes. Ketamin ber kombineres med et beroligende middel.

En dosis pa 10 mg ketamin pr. kg legemsvaegt svarer til 0,1 ml af en 100 mg/ml oplesning pr. kg

legemsvaegt.

Til intramuskulaer injektion er det maksimale volumen pr. injektionssted 20 ml.

Ketamin kan udvise stor interindividuel variation i virkning, og derfor ber dosishastigheder, der

administreres, tilpasses det enkelte dyr, athaengigt af faktorer som alder, tilstand og den nedvendige

anastesidybde og -varighed.

Inden ketamin administreres, skal det sikres, at dyrene er tilstreekkeligt bedavet.

Folgende doseringsvejledninger giver mulighed for kombinationer med ketamin; samtidig brug af

andre prae-anestetika, anastetika eller sedativa ber underkastes en vurdering af benefit/risk-forholdet

af den ansvarlige dyrlage.

Hund

I kombination med xylazin eller medetomidin

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eller medetomidin (10-30 pg/kg i.m.) kan anvendes sammen med ketamin
(5-10 mg/kg, dvs. 0,5-1 ml/10 kg i.m.) til korttidsanaestesi pa 25-40 min. Ketamindosis kan justeres
athangigt af den enskede varighed af operationen.
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I tilfeelde af intravengs anvendelse skal dosis reduceres til 30-50 % af den anbefalede intramuskulare
dosis.

Kat

I kombination med xylazin

Xylazin (0,5 til 1,1 mg/kg i.m.) med eller uden atropin administreres 20 minutter for ketamin (11 til 22
mg/kg i.m., dvs. 0,11 til 0,22 ml/kg i.m.).

I kombination med medetomidin
Medetomidin (10-80 pg/kg i.m.) kan kombineres med ketamin (2,5-7,5 mg/kg i.m., dvs. 0,025-0,075
ml/kg i.m.). Dosis af ketamin ber reduceres, efterhdnden som dosis af medetomidin oges.

Hest

I kombination med detomidin

Detomidin 20 pg/kg i.v., efter 5 minutter ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)
Virkningen indtraeder gradvist, idet det tager cirka 1 minut at opna liggende stilling, med en
bedgvelsesvirkning, der varer i cirka 10-15 minutter.

I kombination med xylazin

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., efterfulgt af ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Virkningen indtreeder gradvist og tager cirka 1 minut, med en variabel bedevelsesvirkning, der varer
mellem 10-30 minutter, men seedvanligvis under 20 minutter.

Efter injektionen laegger hesten sig spontant ned uden yderligere hjaelp. Hvis der er behov for en
samtidig, tydelig muskelafslapning, kan muskelafslappende midler administreres til det liggende dyr,
indtil hesten viser de forste symptomer péa afslapning.

Kvag
I kombination med xylazin

Intravenos anvendelse:

Voksent kvaeg kan bedeves i korte perioder med xylazin (0,1 mg/kg i.v.) efterfulgt af ketamin (2
mg/kg i.v., dvs. 2 ml/100 kg i.v.). Anzastesien varer cirka 30 minutter, men kan forlaenges i 15
minutter med yderligere ketamin (0,75 til 1,25 mg/kg i.v., dvs. 0,75 til 1,25 ml/100 kg i.v.).
Intramuskulcer anvendelse:

Doserne med ketamin og xylazin ber fordobles i tilfelde af intramuskuler administration.

Far, ged

Intravenos anvendelse:

Ketamin 0,5 til 22 mg/kg i.v., dvs. 0,05 til 2,2 m1/10 kg i.v., athangigt af det anvendte sedativum.
Intramuskulcer anvendelse:

Ketamin 10 til 22 mg/kg i.m., dvs. 1,0 til 2,2 ml/10 kg i.m., athengigt af det anvendte sedativum.

Svin

I kombination med azaperon

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

Efter administration af 2 mg/kg azaperon og 20 mg/kg ketamin i.m. tog det i gennemsnit 29 minutter
for bedevelsen begyndte at virke hos 4-5 maneder gamle svin, og virkningen varede i omkring 27
minutter.
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Laboratoriedyr
I kombination med xylazin

Kaniner:  Xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., dvs. 0,35-0,50 ml/kg 1m.)
Rotter: 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
L.p., 1.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 til 5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., dvs. 0,3 til 0,8 ml/kg i.m.)
Hamster:  Xylazin (5 til 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 til 200 mg/kg i.p., dvs. 0,5 til 2 ml/kg i.p.)

Dosis til vedligeholdelse af anastesi:

Nar det er nedvendigt, er det muligt at forleenge virkningen ved gentagen administration af en
eventuelt reduceret initialdosis.

Heetteglasset kan abnes op til 50 gange. Brugeren skal vaelge den mest passende hetteglasstarrelse i
forhold til den dyreart, der skal behandles, samt indgivelsesvejen.

Ver opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ikke relevant

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Kvag, far, geder, heste:

Slagtning: 1 dag.
Melk: 0 timer.
Svin:

Kod og indmad: 1 dag.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinzerlegemiddel kraeever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten.

Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Til meget smertefulde og sterre kirurgiske indgreb samt til vedligeholdelse af anzestesi er en

kombination med injektions- eller inhalationsanzstetika indiceret.
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Da den muskelafslapning, der er nedvendig for kirurgiske indgreb, ikke kan opnas med ketamin alene,
skal yderligere muskelrelaksantia anvendes samtidig.

Til forbedring af anastesien eller forlengelse af virkningen kan ketamin kombineres med a2-
receptoragonister, anastetika, neuroleptanalgetika, beroligende midler og inhalationsanzstetika.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:
Det er blevet rapporteret, at et lille antal dyr ikke reagerer pa ketamin som bedevelses-middel ved

normale doser.

Brug af premedicin ber efterfolges af en passende dosisreduktion.

Hos katte og hunde forbliver gjnene &bne og pupillerne udvidede. @jnene kan beskyttes ved at deekke
dem med en fugtig gazeserviet eller ved at bruge passende salver.

Ketamin kan have krampefremkaldende og krampestillende egenskaber og ber derfor anvendes med
forsigtighed hos patienter med anfaldslidelser.

Ketamin kan ege det intrakranielle tryk og er derfor muligvis ikke egnet til patienter med
cerebrovaskulere insulter.

Nér det anvendes i kombination med andre legemidler, skal de kontraindikationer og advarsler
konsulteres, der fremgar af de relevante datablade.

Ojenlagsrefleksen forbliver intakt.

Der kan vare mulighed for traekninger savel ekscitation under opvéagning. Det er vigtigt, at bade
premedicinering og opvagning finder sted i stille og rolige omgivelser. For at sikre en gnidningsles
opvagning ber der administreres passende analgesi og premedicinering, hvis det er indiceret.

Samtidig brug af andre pra-anazstetika eller anestetika ber undergd en vurdering af benefit/risk-
forholdet under hensyntagen til sammensatningen af de anvendte leegemidler og deres doser samt
interventionens art. De anbefalede doser af ketamin vil sandsynligvis variere athengigt af de samtidigt
anvendte pree-anastetika og anestetika.

Forudgéende administration af et antikolinergika, sdsom atropin eller glycopyrrolat for at forhindre
forekomst af bivirkninger, iser hypersalivering, kan overvejes efter dyrlegens vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Ketamin ber anvendes med forsigtighed, nar der foreligger eller er formodning om lungesygdom.
Dyrene skal s& vidt muligt faste i en periode forud for bedavelse.

Hos smé gnavere ber nedkeling forhindres.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Dette er et kraftigt laegemiddel. Der ber udvises sarlig forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion.

Ved overfelsomhed over for ketamin eller propylenglycol ber kontakt med veterinerlegemidlet
undgas.

Undgé kontakt med hud og gjne. Steenk skal straks vaskes af hud og gjne med store mangder vand.
Bivirkninger pa fosteret kan ikke udelukkes. Lagemidlet ber ikke indgives af gravide kvinder.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til legen. UNDLAD AT KORE BIL, da der kan optreede sedation.
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Til legen:
Efterlad ikke patienten uden opsyn. Hold luftvejene frie, og giv symptomatisk og understettende
behandling.

Dreaegtighed, diegivning eller &glaegning:
Ketamin passerer blodets placentabarriere meget let og kommer ind i fosterets blodcirkulation, hvor

det kan na 75 til 100 % af moderens blodkoncentration. Dette bedaver delvis nyfadte ved kejsersnit.
Laegemidlets sikkerhed under dragtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Neuroleptika, beroligende midler og chloramphenicol gger den bedevende virkning af ketamin.

Barbiturater, opiater og diazepam kan forlnge opvagningstiden.

Virkningerne kan vere kumulative. Det kan vere nedvendigt at nedsatte dosis af et eller begge
leegemidler.

Der er mulighed for gget risiko for hjertearytmi, nir ketamin anvendes i kombination med thiopental
eller halothan. Halothan forlaenger halveringstiden for ketamin.

Samtidig intravengs administration af et spasmolytisk middel kan fremprovokere et kollaps.
Theophyllin kan, nar det gives sammen med ketamin, fremkalde en stigning i epilepsianfald.

Nér detomidin anvendes sammen med ketamin, er opvagningen langsommere, end nar ketamin
anvendes alene. Se ogsé 12 "Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til".

Overdosering:
I tilfeelde af overdosering kan CNS-virkninger (f.eks. krampeanfald), apne, hjertearytmi, dysfagi og

respirationsdepression eller -lammelse forekomme.

Om nedvendigt ber der anvendes egnede kunstige hjelpemidler til at opretholde ventilation og
hjertevirkning, indtil der har fundet tilstreekkelig afgiftning sted. Farmakologiske hjertestimulerende
midler anbefales ikke, medmindre der ikke findes andre understettende foranstaltninger.

Uforligeligheder:
P& grund af en kemisk uforligelighed ma barbiturater eller diazepam ikke blandes med ketamin i

samme sprojte.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinzrleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
25.04.2022

15. ANDRE OPLYSNINGER
Karton med 1 x 10 ml
Karton med 10 x 10 ml
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Karton med 1 x 25 ml
Karton med 10 x 25 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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