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1. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN
Aniketam Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Komposition pr. ml:

Aktivt stof
Ketamin 100 mg (svarendetil 115,33 mg ketaminhydrochlorid)

Hjad pestof
Chlorocresol 1 mg

Alle hjadpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. L AGEMIDDEL FORM
Injektionsvaeske, oplasning

Klar, farvel gs, vandig oplasning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hund
Kat
Kvagy
Far
Ged
Hest
Svin
Kanin, rotte, mus, marsvin, hamster
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer

Pragparatet kan anvendes i kombination med et sederende middel til:
- Immobilisering

- Sedering

- Generel anasstesi.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr med:
- svag hypertension

- kardiorespiratorisk defekt

- lever- eller nyredysfunktion.

Bar ikke anvendes til dyr med glaukom.

Bar ikke anvendes til dyr med eklampsi eller praseklampsi.

Bar ikke anvendesii tilfadde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjadpestofferne.

Pragparatet bar ikke anvendes som det eneste anaestetikum i nogen af de dyrearter, som
laegemidlet er beregnet til.

Bar ikke anvendes under okulag Kirurgi.

Sax lige advardler

Til meget smertefuld og sterre kirurgi samt til at oprethol de anaestesien er en kombination
med anaestesi, som skal injiceres eller inhaleres, nadvendig. Da den pakrasvede

muskel af slapning under kirurgiske indgreb ikke kan opnas med ketamin alene, skal
yderligere muskel af slappende midler bruges samtidigt. For at forbedre anaestesien eller for
at forlaange virkningen, kan ketamin kombineres med o2-receptoragonister, anasstetika,
neurol ept-anal gesika, beroligende midler og inhalationsanaestetika.

Sa lige forsigtighedsregler vedr grende brugen

Sax lige forsigtighedsregler for dyret

Det er blevet rapporteret, at en lille andel af dyrene ikke responderer pa ketamin som
anaestesi ved normale doseringer. Brug af praamedicin bar efterfelges af en passende
dosisreduktion.

Hos katte og hunde er gjnene abne og pupillerne er dilaterede. @jnene kan beskyttes ved at
dakke med fugtet gazebind eller ved at anvende passende salver.

Ketamin kan udvise prokonvulsive og antikonvul sive egenskaber, og derfor bar det bruges
med forsigtighed hos patienter med epileptiske sygdomme.

Ketamin kan gge det intrakranielle tryk og kan derfor vaae uegnet til patienter med
cerebrovaskulaare haandel ser.

Nér det anvendesi kombination med andre pragarater, henvises til de kontraindikationer
og advardler, der er anfert i de relevante datablade.

@jenl agsrefleksen er stadig intakt.

Det er muligt, at der kan opsta traskninger og ophidselse ved opvagning. Det er vigtigt, at
béde praamedicinering og opvéagning finder sted i stille og rolige omgivelser. For at sikre
en rolig opvagning, ber der administreres passende analgesi og praamedicin, hvis det er
indiceret.

Samtidig anvendelse af andre prasanasstetika eller anasstetika skal underga en vurdering af
risk-benefit-forholdet, hvor der tages hensyn til sammensagningen af de anvendte
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4.6

4.7

4.8

laegemidler, samt deres doser og interventionsformen. Det er sandsynligt, at de anbefalede
doser ketamin varierer, afhaangigt af samtidigt anvendte prasanaestetika og anasstetika.
Administration af antikolinergika paforhand, sdsom atropin eller glycopyrrolat, for at
forhindre, at der opstar bivirkninger, isaa hypersaivation, kan overvejes efter dyrlaagens
vurdering af risk-benefit-forhol det.

Saxligeforsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Dette er et kraftigt lasgemiddel. Der bar tages saaligt hensyn for at undga selvindgivelse
ved handeligt uheld.

Ved overfalsomhed over for ketamin eller over for et eller flere af hjadpestofferne bar
kontakt med laagemidlet undgas.

Undga kontakt med hud og gjne. Vask gjeblikkelig staank vaek fra hud og gjne med store
maangder vand.

Der kan ikke udelukkes bivirkninger for fosteret. Gravide kvinder bar undga at handtere
pragparatet.

| tilfadde af selvinjektion ved haandeligt uheld, eller hvis der opstar symptomer efter
okulaa/ora kontakt, skal der straks sgges laagehjadp, og indlagyssedien eller etiketten ber
visestil laggen, men FZR IKKE MOTORK@RET@J.

Rad til lasger
Lad ikke patienten vaare uden opsyn. Frie luftveje skal opretholdes, og symptomatisk og
stettende behandling skal gives.

Andreforsigtighedsregler

Bivirkninger

K etamin kan forarsage salivation hos katte.

Ketamin forarsager en gget tonus af skeletmuskulaturen. Ketamin forarsager en
dosisrelateret respirationsdepression, hvilket kan fare til respirationsstop, issa hos katte.
K ombination med pragparater, der giver respirationsdepression, kan gge denne virkning pa
respirationen.

Ketamin gger hjertefrekvensen og ager det arterielle blodtryk med en samtidig aget

bl gdni ngstendens.

Hos katte og hunde er gjnene dbne med mydriasis og nystagmus.

Reaktioner under opvagningsfasen - ataksi, overfalsomhed over for stimuli, ophidselse —
kan finde sted under opvagningen.

Der kan vaare nogle smerter ved intramuskulaa injektion.

Draegtighed, diegivning eller asglasgning

Ketamin passerer blod-placenta-barrieren meget effektivt og nar til det fgtale blodkredsl gb,
hvor 75-100 % af niveauet i det maternale blod kan nas. Dette bedgver delvist neonater,
der fades ved kejsersnit. Lasgemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke
fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlasges vurdering af
risk-benefit-forhol det.

Interaktion med andre lsegemidler og andreformer for interaktion
Neuroleptika, beroligende midler, cimetidin og chloramphenicol potenserer ketamin-
anaestesi.

Barbiturater, opiater og diazepam kan forlaage opvagningstiden.
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4.9

Virkningerne kan vaare potenseret. En reduktion af dosis af en eller begge stoffer kan vaare
nadvendig.

Der er en mulighed for en gget risiko for hjertearytmi, ndr ketamin anvendesi kombination
med thiopental eller halothan. Hal othan forlaanger halveringstiden for ketamin.

Den samtidige, intravengse administration af et spasmolytisk stof kan fremprovokere et
kollaps.

Theophyllin, nér det gives sammen med ketamin, kan fremprovokere en forggel se af
epileptiske kriser.

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

Dosering og indgivelsesmade

Til intravengs og intramuskulaa administration.

Hos laboratoriedyr kan den intraperitoneal e vej ogsa anvendes. K etamin bgr kombineres
med et sederende middel.

En dosis 10 mg ketamin pr. kg kropsvaegt svarer til 0,1 ml af en 1200 mg/ml oplasning pr.
kg legemsvaagt.

Ketamin kan vise en stor interindividuel variation i virkning, og derfor skal
dosisindgivel seshastigheden tilpassestil det enkelte dyr, afhaangig af faktorer som ader,
sygdom og dybden og varigheden af den pakraevede anasstesi.

Far ketamin administreres, skal det sikres, at dyrene er tilstrakkeligt sederede.

HUND

Kombination med xylazin eller medetomidin

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 anasestesi af 25 til
40 min varighed. Ketamindosis kan justeres, afhaengig af varigheden af den gnskede
Kirurgi.

KAT

Kombination med xylazin

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

Kombination med medetomidin
Medetomidin (10 til 80 pg/kg i.m.) kan kombineres med ketamin (2,5 til 7,5 mg/kg i.m.,
dvs. 0,025 til 0,075 mi/kgi.m.). Dosis af ketamin ber reduceres, ndr dosis af medetomidin

2ges.

KVAG

Kombination med xylazin

Voksent kvagg kan bedevesi korte perioder med xylazin (0,1 til 0,2 mg/kgi.v.), efterfulgt
af ketamin (2 mg/kgi.v., dvs. 2ml/100 kgi.v.). Den lavere dosis af xylazin anvendes, nar
kvaeget vejer over 600 kg. Anaestesi varer ca. 30 min, men det kan forlaangesi 15 min med
yderligere ketamin (0,75 til 1,25 mg/kgi.v., dvs. 0,75 til 1,25 mI/100 kg i.v.).

Aniketamt+ Vet.,+injektionsvaeske, + opl gsning+ 100+ mg-ml Sde4 af 7



FAR
Ketamin 7,5 til 22 mg/kg i.v., dvs. 0,75 til 2,2 ml/10 kg i.v., afhaangigt af det anvendte
sederende middel.

GED
Ketamin 11 til 22 mg/kg i.m., dvs. 1,1 til 2,2 ml/10 kg i.m., afhaangigt af det anvendte
sederende middel.

HEST

Kombination med detomidin

Detomidin 20 pg/kg i.v., efter 5 minutters ketamin 2,2 mg/kg hurtigi.v. (2,2 ml/100 kg
I.v.)

Begyndelsen af virkningen er gradvis, det tager ca. 1 min at opna en hvilende stilling, med
en varighed af den anasstetiske virkning paca. 10-15 minutter.

Kombination med xylazin

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., efterfulgt af ketamin 2,2 mg/kgi.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)
Begyndelsen af virkningen er gradvis, det tager ca. 1 min, hvor varigheden af den
anaestetiske virkning er variabel, og det tager ca. 10-30 minutter, men normalt under

20 minutter.

Efter injektion ligger hesten sig spontant ned uden yderligere hjadp. Hvis der samtidigt
kraaves en udprasget muskel af slappel se, kan der administreres muskel afslappende midler til
det hvilende dyr, indtil hesten viser de farste symptomer pa afslapning.

SVIN

Kombination med azaperon

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

Hos svin, der er 4-5 maneder, efter administration af 2 mg/kg azaperon og 20 mg/kg
ketamin i.m, tog det gennemsnitligt 29 min far begyndelsen af bedavel sen, og virkningen
varede ca. 27 minutter.

LABORATORIEDYR

Kombination med xylazin

Kanin: Xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., dvs. 0,35 til
0,50 mi/kgi.m.)

Rotte: Xylazin (5-10 mg/kg i.p, i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m., 0,4-0,8 ml/kg
i.p., i.m.)

Mus: Xylazin (7,5-16 mg/kgi.p.) + ketamin (90-100 mg/kgi.p., dvs. 0,9 til 1,0 ml/kg
.p.)

Marsvin:  Xylazin (0,1 til 5 mg/kgi.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., dvs. 0,3 til
0,8 ml/kgi.m.)

Hamster:  Xylazin (5-10 mg/kgi.p.) + ketamin (50 til 200 mg/kgi.p., dvs. 0,5til 2 mi/kg
.p.)

Dosisfor opretholdelse af anaestesien

Nar det er ngdvendigt, er det muligt at forlaange virkningen ved gentagen administration af
en valgfrit reduceret indledende dosis.

Hadteglasset kan anbrydes op til 20 gange. Brugeren skal vadge den starrel se hadteglas,
der passer bedst sammen med dyrearterne, som laggemidlet er beregnet til og

indgivel sesvejen.
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5.1

5.2

5.3

6.1

Overdosering

| tilfadde af en overdosering kan der opsta hjertearytmi og respirationsdepression op til
paralyse. Hvis det er ngdvendigt, bar der anvendes passende kunstige hjad pemidler til at
opretholde ventilationen og hjertets output, indtil der er fundet en tilstraskkelig
detoksifikation sted. Farmakol ogiske hjertestimul antia anbefal es ikke, medmindre der ikke
er andre stgttende midler til stede.

Tilbageholdelsestid
Hest, kvaeg, fér og ged

Slagtning: 1 dag.
Madk: 0 dage.

Svin
Slagtning: 1 dag.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: anasstetika.
ATCvet-kode: QNO1AX03.

Far makodynamiske egenskaber

Ketamin er et dissociativt anaestetikum. Ketamin inducerer et katal eptisk stadie med
amnesi og analgesi. Muskeltonus er opretholdt, herunder de faryngeale og laryngeale
reflekser. Hjertefrekvensen, blodtrykket og hjertets output er gget, respirationsdepression
er ikke en bemaarkel sesvaardig egenskab. Alle disse karakteristika kan modificeres, hvis
produktet anvendes i kombination med andre stoffer.

Far makokinetiske egenskaber

Ketamin fordeles hurtigt. Fordeling til vaevet er variabelt, og de hgjeste koncentrationer
findesi leveren og nyrerne. Plasmaproteinbindingsgraden er ca. 50 %. Levermetabolismen
varierer fraart til art: For eksempel undergar ketamin omfattende hepatisk
biotransformation hos hunde og heste, men hovedparten af lasgemidlet udskilles via
nyrerne hos katte. Opvagning fra ketamin-anasstetika efter en intravengs bolus forekommer
ved hurtig genfordeling fra CNS til andet vaev, hovedsageligt fedt, lunger, lever og nyrer.

Miljemaessige for hold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjadpestoffer

Chlorocresol

Natriumhydroxid (til justering af pH)
Vand til injektionsvaesker
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6.2 Uforligeligheder
Pa grund af en kemisk uforligelighed ma barbiturater eller diazepam ikke blandes med
ketamin i den samme injektionssprgjte.
Pragoaratet ma ikke blandes med andre lasgemidler til dyr, med undtagel se af
infusionsvaeskerne 0,9 % natriumchlorid, Ringers opl@sning og lacteret Ringers oplasning.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 3 &r.
Efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Sa lige opbevaringsfor hold
Opbevar hadteglasset i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Opbevar hadteglasset lodret.

6.5 Emballage
Klart type | hagtteglas med en brombutyl gummiprop og et aluminiumslag, i et karton.

Pakningsstarrelser

10 ml hadteglas med 10 ml injektionsvaeske, oplasning.
30 ml hedteglas med 25 ml injektionsvaeske, opl@sning.
50 ml hedteglas med 50 ml injektionsvaeske, oplasning.
Ikke alle pakningssterrel ser er nadvendigvis markedsfert.

6.6 Saxligeforholdsregler ved bortskaffelse af rester af lasgemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaalaggemidler samt affald heraf bar destrueresi henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland

Repraesentant
Virbac Danmark A/S
Profilvg 1

6000 Kolding

8. MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
54401

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
24. september 2014

10. DATO FOR £NDRING AF TEKSTEN

11. UDLEVERINGSBESTEMMEL SE
Ag4
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