INDLAGSSEDDEL

Ketaminol® Vet., 50 mg/ml og 100 mg/ml, injektionsvzeske, oplesning, til kat

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Representant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ketaminol Vet., 50 mg/ml og 100 mg/ml, injektionsveske, oplesning
Ketamin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

AKktivt stof:

50 mg/ml:
1 ml indeholder: 50 mg ketamin (som hydrochlorid)

100 mg/ml:
1 ml indeholder: 100 mg ketamin (som hydrochlorid)

Hjzelpestoffer:
Benzethoniumchlorid, vand til injektionsveeske.

4. INDIKATIONER

Til beroligelse, immobilisering og anaestesi ved diagnostiske eller kirurgiske indgreb.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr, der er overfelsomme over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes alene til storre operationer pa grund af manglende muskelafslapning.
Ma ikke anvendes til dyr med lever- eller nyreinsufficiens.



Ma ikke anvendes til dyr med svaer hjertedekompensation, tilsyneladende hejt blodtryk, hejt intraokulaert
eller intrakranielt tryk eller glaukom.

Ma ikke anvendes til dyr, der viser symptomer pé forgiftning af organiske phosphorderivater.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet hos
dyr med diabetes mellitus, da ketamin eger blodglukoseniveauet.

Anbefales ikke til dyr, som skal have foretaget myelografi.

6. BIVIRKNINGER

Oget spytsekretion (salivation) og opkastning, nedsat &ndedreaetsfunktion (respirationsdepression), gget mu-
skelspaending og forvirring efter operationen er meget sjeldent rapporteret i spontane bivirkningsindberet-
ninger. Spontan motorisk uro (ekscitation), som kan forekomme is@r i begyndelsen af anastesi og under
opvagning, er meget sjeldent rapporteret i spontane bivirkningsindberetninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr far bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

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

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

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

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

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kat.
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til intramuskuler og intravenes anvendelse.

Anzstesi med ketamin alene er mulig, men kombineret anastesi anbefales for at undgéa psykomotorisk uro.
Ketamin alene kan anvendes ved intravenes injektion, men intramuskuler injektion er den anbefalede admi-
nistrationsvej.

Ketamin skal injiceres langsomt, nar det administreres intravenest.

Ketamin kan udvise stor individuel variation i virkning fra dyr til dyr, og derfor skal dosisindgivelsesha-
stigheden tilpasses til det enkelte dyr, athaengigt af faktorer som alder, sygdom samt dybden og varigheden
af den pakravede anastesi.

For ketamin administreres, skal det sikres, at dyret er tilstraekkeligt sederet.

Forlengelse af virkning kan opnés ved eventuel gentagen administration af reduceret initialdosis.

Nedenstaende doseringer angives som en rettesnor, men det kan vaere nedvendigt at justere dem, athengig af
patientens fysiske tilstand og brugen af sedativa og preemedicinering:

Dosering med ketamin alene:
Beroligelse: 5-10 mg/kg i.m.

Immobilisering:  10-20 mg/kg i.m.



Angstesi: 20-40 mg/kg i.m. eller
5-10 mg/kg i.v. (kortere anastesi).

Ved kombination med xylazin:

For ketamin administreres, skal det sikres, at dyret er tilstrekkeligt sederet.
Beroligelse: 5-10 mg/kg + 0,5 mg xylazin/kg i.m.

Anzstesi: 10-15 mg/kg + 0,5-1 mg xylazin/kg i.m.

Patienten ber vare fastende for operationen (min. 6 timer).

Ver opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering, og undgé under- eller overdosering, skal kropsvagten bestemmes s nejagtigt
som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

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

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa emballagen.
Holdbarhed efter forste dbning af den indre emballage: 4 uger i kaleskab (2°C - 8°C).

12. SAZARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Til meget smertefulde og sterre kirurgiske indgreb samt til at opretholde anastesien er det ngdvendigt at
kombinere med injektions- eller inhalationsanaestetika. Da muskelrelaksation, som kraeves under kirurgiske
indgreb, ikke kan opnés med ketamin alene, skal der yderligere samtidigt gives muskelrelaksantia.

For at forbedre anastesien eller forleenge virkningen, kan ketamin kombineres med a2-receptoragonister,
anastetika, neuroleptanalgetika, beroligende midler og inhalationsanastetika.

Det er blevet rapporteret, at en lille andel af dyrene ikke responderer pa ketamin som anastesimiddel ved
normal dosering.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Som ved alle anastesimidler ber dyret faste 6-12 timer inden anastesi.

Som ved alle anastesimidler ber man altid tage hejde for risikoen for respirationsstop 1 tilfeelde af absolut
eller relativ overdosering.

Ketamin kan udvise prokonvulsive eller antikonvulsive egenskaber og ber derfor anvendes med forsigtighed
til dyr med epilepsi.

Ved anastesi med ketamin forbliver gjnene dbne. Der ber anvendes en passende gjensalve for at undgé over-
dreven udterring af hornhinden.

Samtidig anvendelse af andre praeanastetika eller anestetika skal undergé en vurdering af benefit/risk-
forholdet, hvor der tages hensyn til sammensatningen af de anvendte leegemidler, samt deres doser og inter-
ventionsformen. Det er sandsynligt, at de anbefalede doser ketamin varierer, afthengigt af samtidigt anvendte
preanastetika og anastetika.




Administration af antikolinergika pa forhand, sdsom atropin eller glycopyrrolat, for at forhindre, at der opstar
bivirkninger, iser hypersalivation, kan overvejes efter dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Det er vigtigt at bade preemedicinering og opvagning foregar i stille og rolige omgivelser. Opvéagning tager
normalt 2 timer, men kan lejlighedsvis vare laengere. For at sikre en rolig opvagning, ber der administreres
passende analgesi og praemedicin, hvis det er indiceret.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:
Ketamin er et potent stof. Der skal udvises sarlig opmaerksomhed ved administration af dette leegemiddel for

at undga utilsigtet selvadministration.

Undga enhver kontakt med hud, slimhinder og @jne. Hvis produktet kommer pa huden eller i gjnene, skylles
det berarte omrade straks med store meengder vand.

Veterinerlegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder, da en negativ virkning pa fosteret ikke kan
udelukkes.

I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld eller i tilfeelde af kliniske symptomer efter kontakt med hud,
slimhinder eller gjne skal der straks seges laegehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen —
men for ikke selv motorkeretoj.

Personer med kendt overfelsomhed over for ketamin, eller et eller flere af hjelpestofferne, skal undga kon-
takt med veterinzrleegemidlet.

Til leegen:
Hold patienten under konstant monitorering. Hold patientens luftveje frie og giv passende symptomatisk

behandling.

Draegtighed og diegivning:
Ketamin passerer placenta til det fotale kredsleb, hvilket medferer delvis anastesi af killinger, som forlgses

ved kejsersnit.

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt; det ma derfor kun anvendes i over-
ensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Ketamin ber ikke anvendes lige efter fedslen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

I kombination med xylazin kan der forekomme opkastning. Derfor skal katten vaere fastende inden anzaestesi.
Samtidig anvendelse af inhalationsanastetika (halothan) kan ege halveringstiden for ketamin.
Neuroleptanalgetika, sedativer, morfinanaloger, cimetidin og chloramphenicol potenserer ketamin-anastesi.
Barbiturater, opiater og diazepam kan forlenge opvégningstiden. Virkningen kan vere additiv, sa dosisre-
duktion af et eller begge stoffer kan vere nedvendig.

Der er en potentiel gget risiko for hjertearytmi, nar ketamin anvendes i kombination med thiopental eller
halothan. Samtidig intravengs indgivelse af spasmolytika kan fremprovokere et kollaps.

Theophyllin 1 kombination med ketamin kan medfore oget risiko for epileptiske anfald.

Nér detomidin anvendes sammen med ketamin, er opvagningen langsommere end nar ketamin anvendes
alene.

Overdosis:

Det terapeutiske indeks for Ketaminol Vet. er bredt. Overdosering kan medfere respirationsdepression,
kramper og hjertearytmi. I sddanne tilfeelde anbefales intubation, brystmassage og ilttilfersel frem for admi-
nistration af analeptiske leegemidler.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med alkaliske vandige vasker eller olie-oplesninger.

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

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal modtageordning.



14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstgrrelser:

Styrke: 50 mg/ml
Pakning: 1 hatteglas med 20 ml

Styrke: 100 mg/ml
Pakning: 1 haetteglas med 20 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pad www.indlaegsseddel.dk.



