INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn

Ketexx Vet 100 mg/ml injektionsvaske, oplesning

2 Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Ketamin 100,0 mg
(svarende til 115,3 mg ketaminhydrochlorid)
Hjzlpestof:

Benzethoniumchlorid 0,11 mg

Klar, farveles, vandig injektionsvaske, oplesning, der er praktisk talt fri for synlige partikler.

3. Dyrearter

Til hund, kat, kveeg, far, ged, hest, marsvin, hamster, kanin (udelukkende opdrettet som kaeledyr), rotte, mus.
4. Indikation(er)

Lagemidlet kan anvendes i kombination med et beroligende middel til:
- Immobilisering

- Sedation (beroligelse)

- Generel anzstesi (fuld bedavelse)

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af svert forhgjet blodtryk, hjerte-lunge-svigt eller nedsat lever- eller
nyrefunktion.

Ma ikke anvendes til dyr med forhgjet tryk i gjet (gron steer).

Ma ikke anvendes til dyr med foedselskramper eller for-fedselskramper.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes som eneste bedgvelsesmiddel til nogen af de dyrearter, som legemidlet er beregnet til.
M4 ikke anvendes til gjenoperationer.

M4 ikke anvendes til kirurgisk indgreb i svaelg, strubehoved, luftror eller bronkietre, hvis tilstrekkelig
muskelafslapning ikke er sikret ved indgivelse af et muskelafslappende middel (intubation (indfering af
slange i luftraret) er obligatorisk).

Ma ikke anvendes til dyr, der far foretaget kontrastveeskeundersggelse af rygmarvskanalen.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af tumor i binyremarven eller ubehandlet forhgjet stofskifte
(hyperthyreoidisme).

M4 ikke anvendes i tilfeelde af hovedskade og oget tryk i hjernen.
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6. Sarlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ved meget smertefulde og sterre kirurgiske indgreb samt ved vedligeholdelse af anastesi (bedevelse)
indiceres en kombination med injektions- eller inhalationsanzastesi (injicerede eller inhalerede
bedovelsesmidler).

Da muskelafslappelse, der er nedvendigt ved kirurgiske indgreb, ikke kan opnés med ketamin alene, ber
yderligere muskelafslappende midler anvendes samtidigt.

For at forbedre anastesi (bedovelse) eller forlenge virkningen kan ketamin kombineres med 02-
receptoragonister, anastetika (bedevelsesmidler), neuroleptika (psykofarmaka), beroligende midler og
inhalationsanaestetika (inhalerede bedgvelsesmidler).

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

En lille del af dyrene er rapporteret ikke at reagere pa ketamin som bedevelsesmiddel ved normale doser.
Anvendelse af preemedicinering (forberedende medicin) ber falges op af en passende dosisreduktion.

Hos katte og hunde forbliver gjnene abne, og pupillerne udvider sig. @jnene kan beskyttes ved at deekke dem
med fugtig gaze eller ved hjelp af egnede salver.

Ketamin kan have prokonvulsive (krampefremkaldende) og antikonvulsive (krampedaempende) egenskaber
og ber derfor anvendes med forsigtighed hos patienter med lidelser forbundet med anfald.

Ketamin kan ege det intrakranielle tryk (trykket i kraniet) og er derfor muligvis ikke egnet til patienter med
cerebrovaskulare sygdomme (sygdomme i hjernens blodkar).

Nér veteringrleegemidlet anvendes i kombination med andre lagemidler, henvises til de kontraindikationer
og advarsler, der fremgér af de relevante datablade.

Ojenlégsrefleksen forbliver uaendret.

Der kan forekomme treekninger samt ophidselse ved opvagning. Det er vigtigt, at bade premedicinering
(forberedende medicinering) og opvagning sker i stille og rolige omgivelser. Passende analgesi
(smertelindring) og premedikation (forberedende medicin) ber gives for at sikre problemftri opvagning, hvis
det er indiceret.

Ved samtidig brug af andre pra-anastetika (forberedende bedevelsesmidler) eller anastetika
(bedovelsesmidler) bar foretages en vurdering af benefit/risk-forholdet under hensyntagen til
sammensatningen af de anvendte leegemidler, deres dosis og indgrebets art. De anbefalede doser af ketamin
vil sandsynligvis variere afhangigt af de samtidigt anvendte prac-anestetika (forberedende
bedevelsesmidler) og anastetika (bedevelsesmidler).

Forudgéende administration af antikolinergika (leegemidler med antikolinerg virkning) sdsom atropin eller
glykopyrrolat for at forhindre forekomst af bivirkninger og isar hypersalivation (eget spytproduktion) kan
overvejes efter en vurdering af benefit/risk-forholdet af dyrlaegen.

Ketamin ber anvendes med forsigtighed i tilfelde af lungesygdom eller mistanke herom.

Dyr ber om muligt vere fastende forud for anastesi (bedovelse).

Hos sma gnavere ber nedkeling undgas.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Dette er et virkningsfuldt leegemiddel. Der bar udvises sarlig forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld eller udvikling af symptomer efter okuler/oral
kontakt skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Men KOR
IKKE BIL, da sedation (desighed) kan indtreffe.

Kontakt med hud og gjne ber undgés. Eventuelle staenk ber straks vaskes veek fra hud og gjne med store
mangder vand.

Fosterbivirkninger kan ikke udelukkes. Leegemidlet ber ikke handteres af gravide kvinder.

Ved overfolsomhed over for ketamin eller et eller flere af hjelpestofferne bor kontakt med leegemidlet
undgas.




Til leegen:
Patienten ber ikke efterlades uden opsyn. Der ber serges for frie luftveje og gives symptomatisk og stattende
behandling.

Draegtighed og laktation:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ketamin passerer meget let placentabarrieren (moderkagebarrieren) til fosterets blodkredsleb, hvor 75 til 100
% af moderens blodniveauer kan nas. Saledes vil nyfedte, der fades med kejsersnit, vaere delvist bedavede.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Neuroleptika (psykofarmaka), beroligende midler, cimetidin og kloramfenikol gger den anastetiske
(bedevende) effekt af ketamin (se ogsé afsnittet om saerlige advarsler).

Barbiturater, opiater og diazepam kan forleenge opvéagningstiden.

Virkningerne kan vere kumulative (kan akkumuleres). Det kan vaere nedvendigt at nedsatte dosis af et eller
begge midler.

Der er mulighed for gget risiko for hjertearytmi (forstyrret hjerterytme), nar ketamin anvendes i kombination
med thiopental eller halothan. Halothan forleenger ketamins halveringstid.

Samtidig intravengs administration af et spasmolytisk (krampelosende) middel kan fremprovokere kollaps.
Nér theofyllin gives sammen med ketamin, kan det fremprovokere en stigning i epileptiske tilfaelde.

Naér detomidin anvendes sammen med ketamin, tager opvagning leengere tid, end nér ketamin anvendes
alene.

Overdosis :

I tilfeelde af overdosering kan CNS (centralnervesystems)-pavirkninger (f.eks. krampeanfald),
vejrtraekningsstop, hjertearytmi (forstyrret hjerterytme), fejlsynkning og nedsat vejrtrackning eller paralyse
(lammelse) forekomme.

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

Veasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden: Hjertestop!, hypotension (lavt blodtryk)'

(1til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | DYSPne (veirtreekningsbesveer)', bradypno (langsom

dyr): vejrtraekning)’, lungesdem
Udmattelse!, kramper!, rysten!
Aget spytproduktion!
Pupilforstyrrelse!

Meget sjzlden QAget hjertefrekvens, hejt blodtryk?
Respirationsdepression (nedsat vejrtreekning)?

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, ) N . )

herunder enkeltstaende indberetninger): Ataksi (nedsat koordlpathnfevne) , hyperaestem (oget .
folsomhed over for stimuli)®, hypertoni (sget muskelspaending),
mydriasis (udvidede pupiller)’, nystagmus (gjensitren)’,
ophidselse

! Primeert under og efter restitutionsfasen.



2 Med samtidig oget bladningstendens.

3 Dosisathengigt; kan fore til vejrtrakningsopher. Kombinationen af respirationsdempende
(vejrtrekningsdempende) midler kan forstaerke denne effekt.

4 Ved opvagning.
5> @jnene forbliver &bne.

Katte:

Sjeelden:
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Hjertestop', hypotension (lavt blodtryk)!

Dyspng (vejrtrakningsbesveer)!, bradypne (langsom
vejrtrekning)’, lungegdem!

Udmattelse', kramper!, rysten'

Aget spytproduktion'

Pupilforstyrrelse!

Meget sjelden

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Oget hjertefrekvens

Respirationsdepression (nedsat vejrtreekning)?
Hypertoni (eget muskelspending), mydriasis (udvidede
pupiller)’, nystagmus (gjensitren)?

Umiddelbar smerte efter injektion*

! Primeert under og efter restitutionsfasen.

? Dosisatheengigt; kan fore til vejrtrekningsopher. Kombinationen af respirationsdempende
(vejrtrekningsdempende) midler kan forstaerke denne effekt.

3 @jnene forbliver abne.
4 Under intramuskuleere injektioner.

Heste:

Sjeelden:
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Hjertestop', hypotension (lavt blodtryk)!

Dyspng (vejrtrakningsbesver)!, bradypne (langsom
vejrtreekning)!, lungeedem!

Udmattelse', kramper!, rysten', ataksi (nedsat
koordinationsevne)?, hyperestesi (oget folsomhed over for
stimuli)?, ophidselse?, pupilforstyrrelse’

Aget spytproduktion'

Meget sjelden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Hypertoni (eget muskelspending)

! Primeert under og efter restitutionsfasen.
2 Ved opvégning.

Kelekaniner, kveeg, geder:

Sjeelden:
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Hjertestop', hypotension (lavt blodtryk)!

Dyspng (vejrtrakningsbesveer)!, bradypne (langsom
vejrtrekning)’, lungeedem!

Udmattelse!, kramper!, rysten!

Aget spytproduktion!

Pupilforstyrrelse!

Meget sjelden

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Respirationsdepression (nedsat vejrtreekning)?
Hypertoni (eget muskelspending)

! Primeert under og efter restitutionsfasen.




? Dosisatheengigt; kan fore til vejrtrekningsopher. Kombinationen af respirationsdempende
(vejrtraekningsdeempende) midler kan forstaerke denne effekt.

Far, marsvin, hamstere, rotter, mus:

Sjeelden: Hjertestop', hypotension (lavt blodtryk)!

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Dyspne (vejrtraekningsbesver)!, bradypne (langsom
dyr): ' vejrtrakning)!, lungeedem!

Udmattelse', kramper!, rysten'
Aget spytproduktion'
Pupilforstyrrelse!

! Primeert under og efter restitutionsfasen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Hunde, katte, kvaeg, heste: langsom intravengs (i.v. —i en vene) og intramuskuler
(i.m. — 1 en muskel) anvendelse

Marsvin, hamstere, keelekaniner, rotter og mus: intraperitoneal (i.p. — i bughulen) anvendelse, langsom
intravengs og intramuskular anvendelse.

Far og geder: langsom intravengs anvendelse.

Ketamin ber kombineres med et sedativ (beroligende middel).

En dosis pa 10 mg ketamin pr. kg legemsvagt svarer til 0,1 ml af veterinarlaegemidlet pr. kg legemsveegt.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.

Dyrene ber vere tilstreekkeligt bedevet, for ketamin indgives.

Folgende doseringsvejledninger muligger kombinationer med ketamin. Den ansvarlige dyrlege ber foretage
en vurdering af benefit/risk-forholdet ved samtidig brug af andre praeanestetika (forberedende
bedegvelsesmidler), anastetika (bedevelsesmidler) eller sedativer (beroligende midler).

Hunde
Kombination med xylazin eller medetomidin:

Intramuskulcer anvendelse:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eller medetomidin (10 til 30 pg/kg i.m.) kan anvendes sammen med ketamin (5 til
10 mg/kg, dvs. 0,5 til 1 ml/10 kg i.m.) til kortvarig anzestesi (bedavelse) pa 25 til 40 minutter. Ketamindosis
kan justeres afthengigt af operationens enskede varighed.

Intravenos anvendelse:

I tilfeelde af intravengs anvendelse skal dosis reduceres til 30-50 % af den anbefalede intramuskulare dosis.

Katte
Kombination med xylazin:
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Xylazin (0,5 til 1,1 mg/kg i.m.) med eller uden atropin indgives 20 minutter for ketamin (11 til 22 mg/kg
im., dvs. 0,11 til 0,22 ml/kg i.m.).

Kombination med medetomidin:
Medetomidin (10 til 80 pug/kg i.m.) kan kombineres med ketamin (2,5 til 7,5 mg/kg i.m., dvs. 0,025 til 0,075
ml/kg i.m.). Ketamindosis ber reduceres, i takt med at dosis af medetomidin eges.

Heste
Kombination med detomidin:

Detomidin 20 pg/kg i.v., efter 5 minutter ketamin 2,2 mg/kg hurtig i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Virkningen indtreffer gradvist og tager cirka 1 minut, mens varigheden af anzstesien (bedavelsen) er cirka
10-15 minutter.

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 indtreeffer gradvist og tager cirka 1 minut, mens varigheden af an@stesien (bedovelsen) er
variabel og varer 10-30 minutter, men normalt mindre end 20 minutter.

Efter injektionen leegger hesten sig spontant uden yderligere hjaelp. Hvis der samtidig kraeves sarskilt
muskelafslappelse, kan muskelafslappende midler gives til det liggende dyr, indtil hesten viser de forste
symptomer pa relaksation (afslapning).

Kvag
Kombination med xylazin:

Intravenos anvendelse:
Voksent kvaeg kan bedgves kortvarigt med xylazin (0,1 mg/kg i.v.) efterfulgt af ketamin (2 mg/kg i.v., dvs. 2
ml/100 kg i.v.). Anastesien (bedevelsen) varer cirka 30 minutter, men kan forleenges med 15 minutter med

supplerende ketamin (0,75 til 1,25 mg/kg i.v., dvs. 0,75 til 1,25 ml/100 kg i.v.).
Intramuskulcer anvendelse:

Ketamin- og xylazindoser ber fordobles i tilfaelde af intramuskular anvendelse.

Fér og geder
Intravenos anvendelse:

Ketamin 0,5 til 7 mg/kg i.v., dvs. 0,05 til 0,7 ml/10 kg i.v. afhaengigt af det anvendte sedativ (beroligende
middel).

Kalekaniner og gnavere
Kombination med xylazin:

Kelekaniner: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., dvs. 0,35 til 0,50 ml/kg i.m.).
Rotter: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m., dvs. 0,4 til 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 til 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 til 0,8 ml/kg i.m.).
Hamstere: xylazin (5-10 mg/kg i.p.) + ketamin (50-200 mg/kg i.p., dvs. 0,5 til 2 ml/kg i.p.).

Dosis til vedligeholdelse af an@stesi (bedevelse): Om nedvendigt kan effekten forlaenges ved gentagen
administration af en eventuelt reduceret startdosis.

Vear opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



9. Oplysninger om korrekt administration
Til intramuskuler injektion hos kvaeg og heste er den maksimale volumen pr. injektionssted 20 ml.

Virkningen af ketamin kan have stor interindividuel variation, og derfor ber dosishastigheden tilpasses det
enkelte dyr athaengigt af faktorer som alder, tilstand og den nedvendige anastesidybde (bedevelsesdybde) og
-varighed.

Proppen kan gennemstikkes op til 30 gange. Brugeren ber vaelge den mest hensigtsmaessige storrelse
haetteglas i overensstemmelse med administrationsvejen og den dyreart, der skal behandles.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg, far, geder og heste:
Slagtning: 1 dag.
Melk: 0 timer.

Ma3 ikke anvendes til kaniner bestemt til menneskefede
11. Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen se&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerleegemiddel. Brug ikke dette
veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Brune type I-hetteglas, der indeholder 10 ml, 20 ml og 50 ml af veterinarleegemidlet og er lukket med prop
af brombutylgummi og aluminiumshatte.

Pakningssterrelser:

Papaeske med 1 hatteglas a 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Papeske med 5 heetteglas a 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Polystyrenaeske med 35 heetteglas a 10 ml



Polystyrenaske med 28 hetteglas a 20 ml
Polystyrenaeske med 15 heetteglas a 50 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
13. marts 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
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