LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Belatamin Vet., injektionsveeske, oplgsning
D.SP.NR.
32597

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Belatamin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

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

Chlorbutanolhemihydrat 5mg

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning

Klar, farvelgs injektionsveske, oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter

25. april 2022

Hunde, katte, kveeg, far, geder, heste, svin, marsvin, hamstere, kaniner, rotter og mus.

Terapeutiske indikationer

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

- sedation

- generel anestesi
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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 preeeklampsi.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Laegemidlet ma ikke anvendes som det eneste bedgvelsesmiddel til nogen af de dyrearter,
som legemidlet er beregnet til.

Ma ikke anvendes til kirurgisk indgreb pa sveelg, strube, luftrgr eller bronkietree, hvis der
ikke sikres tilstreekkelig afslapning ved indgivelse af et muskelrelaksantia (obligatorisk
intubation).

Ma ikke anvendes ved okulere kirurgiske indgreb;

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

Searlige advarsler

Til meget smertefulde og stgrre kirurgiske indgreb samt til vedligeholdelse af anastesi er
en kombination med injektions- eller inhalationsaneestetika indiceret.

Da den muskelafslapning, der er ngdvendig for kirurgiske indgreb, ikke kan opnas med
ketamin alene, skal yderligere muskelrelaksantia anvendes samtidig.

Til forbedring af aneastesien eller forlengelse af virkningen kan ketamin kombineres med
o2-receptoragonister, anastetika, neuroleptanalgetika, beroligende midler og
inhalationsaneestetika.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Det er blevet rapporteret, at et lille antal dyr ikke reagerer pa ketamin som bedgvelses-
middel ved normale doser.

Brug af premedicin ber efterfglges af en passende dosisreduktion.

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

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

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

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

@jenlagsrefleksen forbliver intakt.

Der kan vere mulighed for treekninger savel ekscitation under opvagning. Det er vigtigt, at
bade preemedicinering og opvagning finder sted i stille og rolige omgivelser. For at sikre
en gnidningslgs opvagning bgr der administreres passende analgesi og preemedicinering,
hvis det er indiceret.

Samtidig brug af andre pree-aneestetika eller anastetika bagr underga en vurdering af
benefit/risk-forholdet under hensyntagen til sammensetningen af de anvendte leegemidler
og deres doser samt interventionens art. De anbefalede doser af ketamin vil sandsynligvis
variere afhengigt af de samtidigt anvendte pree-anestetika og anastetika.
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Forudgdende administration af et antikolinergika, sasom atropin eller glycopyrrolat for at
forhindre forekomst af bivirkninger, iser hypersalivering, kan overvejes efter dyrlegens
vurdering af benefit/risk-forholdet.

Ketamin bgr anvendes med forsigtighed, nar der foreligger eller er formodning om
lungesygdom.

Dyrene skal sa vidt muligt faste i en periode forud for bedgvelse.

Hos smad gnavere bgr nedkgling forhindres.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette er et kraftigt leegemiddel. Der bgr udvises serlig forsigtighed for at undga utilsigtet
selvinjektion.

Ved overfglsomhed over for ketamin eller propylenglycol bgr kontakt med
veterinerlegemidlet undgas.

Undga kontakt med hud og gjne. Steenk skal straks vaskes af hud og gjne med store
mengder vand.

Bivirkninger pa fosteret kan ikke udelukkes. Laegemidlet bar ikke indgives af gravide
kvinder.

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. UNDLAD AT KORE BIL, da der kan
optraede sedation.

Til leegen:
Efterlad ikke patienten uden opsyn. Hold luftvejene frie, og giv symptomatisk og

understgttende behandling.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

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

Savlen er meget sjeldent rapporteret hos katte.

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

Dosisafthengig respirationsdepression, som kan fgre til respirationsstop, er meget sjeldent
rapporteret hos katte, hunde, kaniner, kvaeg og geder. Kombinationen af
respirationsheemmende midler kan forsteerke denne virkning.

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

Der er rapporteret muskeltrekninger og toniske kramper hos katte ved de anbefalede
dosishastigheder.

Hos katte forbliver gjnene i meget sjeldne tilfeelde abne, med udvidede pupiller og
nystagmus.

Reaktioner under opvagningen - ataksi, overfglsomhed over for stimuli, ophidselse - er
blevet rapporteret i sjeeldne og meget sjeldne tilfelde hos henholdsvis heste og hunde.
Smerter ved intramuskuleer injektion er meget sjeldent rapporteret hos katte.

Alle bivirkninger og hyppigheder er fra spontane rapporter (legemiddelovervagning).
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

- Sjelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning

Ketamin passerer blodets placentabarriere meget let og kommer ind i fosterets
blodcirkulation, hvor det kan na 75 til 100 % af moderens blodkoncentration. Dette
bedgver delvis nyfadte ved kejsersnit.

Legemidlets sikkerhed under dreegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes
i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Neuroleptika, beroligende midler og chloramphenicol gger den bedgvende virkning af
ketamin.

Barbiturater, opiater og diazepam kan forleenge opvagningstiden.

Virkningerne kan veere kumulative. Det kan veere ngdvendigt at nedsette dosis af et eller
begge legemidler.

Der er mulighed for gget risiko for hjertearytmi, nar ketamin anvendes i kombination med
thiopental eller halothan. Halothan forlenger 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.

Nar detomidin anvendes sammen med ketamin, er opvagningen langsommere, end nar
ketamin anvendes alene. Se ogsa 4.4 "Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som
leegemidlet er beregnet til".

Dosering og indgivelsesmade

Til langsom intravengs og intramuskuleer administration. Hos laboratoriedyr kan den
intraperitoneale vej ogsa anvendes. Ketamin bgr kombineres med et beroligende middel.
En dosis pa 10 mg ketamin pr. kg legemsveaegt svarer til 0,1 ml af en 100 mg/ml opl@sning
pr. kg legemsveegt.

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

Ketamin kan udvise stor interindividuel variation i virkning, og derfor bar
dosishastigheder, der administreres, tilpasses det enkelte dyr, afhengigt af faktorer som
alder, tilstand og den ngdvendige anastesidybde og -varighed.

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

Folgende doseringsvejledninger giver mulighed for kombinationer med ketamin; samtidig
brug af andre pree-anestetika, anaestetika eller sedativa bgr underkastes en vurdering af
benefit/risk-forholdet af den ansvarlige dyrlaege.

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 korttidsaneestesi pa 25-40 min.
Ketamindosis kan justeres afthengigt af den gnskede varighed af operationen.

Belatamin Vet., injektionsveeske, oplgsning 100 mg-ml.docx Side 4 af 8



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

Kat

I kombination med xylazin

Xylazin (0,5 til 1,1 mg/kg i.m.) med eller uden atropin administreres 20 minutter fgr
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 bgr reduceres, efterhanden som dosis af
medetomidin gges.

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 bedgvelsesvirkning,
der varer mellem 10-30 minutter, men sedvanligvis under 20 minutter.

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

Kveg
I kombination med xylazin

Intravengs anvendelse:

Voksent kveeg kan bedgves 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.). Aneestesien varer cirka 30 minutter, men kan
forlenges 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.).

Intramuskuler anvendelse:

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

Far, ged

Intravengs anvendelse:

Ketamin 0,5 til 22 mg/kg i.v., dvs. 0,05 til 2,2 ml/10 kg i.v., athengigt af det anvendte
sedativum.

Intramuskuler anvendelse:

Ketamin 10 til 22 mg/kg i.m., dvs. 1,0 til 2,2 ml/10 kg i.m., afhengigt 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 fgr bedgvelsen 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

im.)

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 i.p., i.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 anaestesi:

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

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

Overdosering

I tilfeelde af overdosering kan CNS-virkninger (f.eks. krampeanfald), apng, hjertearytmi,
dysfagi og respirationsdepression eller -lammelse forekomme.

Om ngdvendigt bgr 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 understgttende foranstaltninger.

Tilbageholdelsestid
Kveag, far, geder, heste:
Slagtning: 1 dag.
Meelk: 0 timer.
Svin:

Slagtning;: 1 dag.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: bedgvelsesmidler, andre generelle bedgvelsesmidler, ketamin.
ATCvet-kode: QN 01 AX 03

Farmakodynamiske egenskaber

Ketamin blokerer nerveimpulser i hjernebarken, mens det aktiverer tilstgdende
hjerneregioner. Der opnas derfor en dissociativ anastesi, dels narkose og overfladisk
analgesi, dels ingen bulbar depression, fortsat muskeltonus og opretholdelse af visse
reflekser (f.eks. synkerefleks).

Ved anestesidoser er ketamin en bronkodilator (sympatomimetisk virkning), gger
hjertefrekvensen og blodtrykket og gger det cerebrale kredslgb og intraokulere tryk.
Disse karakteristika kan endres, hvis legemidlet anvendes sammen med andre anastetika.
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Farmakokinetiske egenskaber

Ketamin fordeles hurtigt i organismen. Plasmaproteinbindingen af ketamin er 50 %.
Ketamin udviser affinitet til visse veev, og der er fundet forhgjede koncentrationer i lever
og nyrer. Stgrstedelen af ketamin udskilles gennem nyrerne. Ketamin metaboliseres i
udstrakt grad, men artsspecifikke karakteristika kan observeres.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer
Chlorbutanolhemihydrat
Propylenglycol
Vand til injektionsvaeske

Uforligeligheder
Pa grund af en kemisk uforligelighed ma barbiturater eller diazepam ikke blandes med
ketamin i samme sprgjte.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage
10 ml, 25 ml brune hetteglas, type I, med rgd brombutylprop og aluminiumskapsel

Karton med 1 x 10 ml
Karton med 10 x 10 ml
Karton med 1 x 25 ml
Karton med 10 x 25 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stralle 19

49377 Vechta

Tyskland
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Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
@restads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
66501
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

25. april 2022

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
A84 - Kopieringspligtigt
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