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15. juni 2022

PRODUKTRESUME
for

Ketaminol Vet., injektionsveeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
8350
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ketaminol Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:

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

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

Hjelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveaske, oplgsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til beroligelse, immobilisering og aneestesi ved diagnostiske eller kirurgiske indgreb.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der er overfglsomme over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes alene til stgrre operationer pa grund af manglende muskelafslapning.
Ma ikke anvendes til dyr med lever- eller nyreinsufficiens.
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Ma ikke anvendes til dyr med sver hjertedekompensation, tilsyneladende hgjt blodtryk,
hgjt intraokuleert eller intrakranielt tryk eller glaukom.

Ma ikke anvendes til dyr, der viser symptomer pa 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 gger blodglukoseniveauet.
Anbefales ikke til dyr, som skal have foretaget myelografi.

Serlige advarsler

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

For at forbedre aneestesien 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.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Som ved alle anestesimidler bgr dyret faste 6-12 timer inden anestesi.

Som ved alle anestesimidler bgr man altid tage hgjde for risikoen for respirationsstop i
tilfeelde af absolut eller relativ overdosering.

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

Ved anestesi med ketamin forbliver gjnene dbne. Der bgr anvendes en passende gjensalve
for at undga overdreven udtgrring af hornhinden.

Samtidig anvendelse af andre preanastetika eller anestetika skal baseres pa en vurdering
af benefit/risk-forholdet, hvor der tages hensyn til sammenseatningen af de anvendte
leegemidler, samt de pageeldende doser og interventionsformen. Det er sandsynligt, at de
anbefalede doser ketamin varierer, afhe@ngigt af samtidigt anvendte preeaneestetika og
anastetika.

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

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

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Ketamin er et potent stof. Der skal udvises serlig opmerksomhed ved administration af
dette leegemiddel for at undga utilsigtet selvadministration.

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

Veterinerlegemidlet bgr ikke administreres af gravide kvinder, da en negativ virkning pa
fosteret ikke kan udelukkes.
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I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld eller i tilfeelde af kliniske symptomer efter
kontakt med hud, slimhinder eller gjne skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen
eller etiketten bgr vises til legen — men for ikke selv motorkeretgj.

Personer med kendt overfglsomhed over for ketamin, eller et eller flere af hjelpestofferne,
skal undga kontakt med veterinerlegemidlet.

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

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger

Salivation og vomitus, respirationsdepression, gget muskeltonus og postoperativ forvirring er
meget sjeldent rapporteret i spontane bivirkningsindberetninger.

Spontan motorisk ekscitation, som kan forekomme iser i begyndelsen af anastesi og under
opvagning, er meget sjeldent rapporteret i spontane bivirkningsindberetninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr far bivirkninger i lgbet af en

behandling)
- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Dreaegtighed, diegivning eller egleegning

Ketamin passerer placenta til det fgtale kredslgb, hvilket medfarer delvis anestesi af
killinger, som forlgses ved kejsersnit.

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

Ketamin bgr ikke anvendes lige efter fgdslen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

I kombination med xylazin kan der forekomme opkastning. Derfor skal katten vere
fastende inden aneestesi.

Samtidig anvendelse af inhalationsanestetika (halothan) kan @ge halveringstiden for
ketamin.

Neuroleptanalgetika, sedativer, morfinanaloger, cimetidin og chloramphenicol potenserer
ketamin-aneestesi.

Barbiturater, opiater og diazepam kan forleenge opvagningstiden. Virkningen kan vere
additiv, sa dosisreduktion af et eller begge stoffer kan vere ngdvendig.

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 i kombination med ketamin kan medfgre gget risiko for epileptiske anfald.
Nar detomidin anvendes sammen med ketamin, er opvagningen langsommere, end nar
ketamin anvendes alene.
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Dosering og indgivelsesmade

Til intramuskuler og intravengs anvendelse.

Angstesi med ketamin alene er mulig, men kombineret anestesi anbefales for at undga
psykomotorisk uro. Ketamin alene kan anvendes ved intravengs injektion, men
intramuskuler injektion er den anbefalede administrationsvej.

Ketamin skal injiceres langsomt, nar det administreres intravengst.

Ketamin kan udvise stor individuel variation i virkning fra dyr til dyr, og derfor skal
dosisindgivelseshastigheden tilpasses til det enkelte dyr, afhengigt af faktorer som alder,
sygdom samt dybden og varigheden af den pakrevede anastesi.

For ketamin administreres, skal det sikres, at dyret er tilstreekkeligt sederet.
Forlengelse af virkning kan opnas ved eventuel gentagen administration af reduceret
initialdosis.

Nedenstaende doseringer angives som en rettesnor, men det kan veere ngdvendigt at justere
dem, atheengigt 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.
Aneestesi: 20-40 mg/kg i.m eller

5-10 mg/kg i.v (kortere aneestesi).

Ved kombination med xylazin:
For ketamin administreres, skal det sikres, at dyret er tilstreekkeligt sederet.

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

Patienten bgr veere fastende for operationen (min. 6 timer).

Overdosering

Det terapeutiske indeks for Ketaminol Vet. er bredt. Overdosering kan medfgre
respirationsdepression, kramper og hjertearytmi. I sddanne tilfelde anbefales intubation,
brystmassage og ilttilfersel frem for administration af analeptiske leegemidler.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anestetica; andre generelle anestetica.
ATCvet-kode: QN 01 AX 03

Farmakodynamiske egenskaber

Ketamin er et hurtigt virkende universelt aneestetikum. Ketamin fremkalder, hvad der kan
betegnes som en "dissociativ anastesi". Aneestesien er karakteriseret ved dyb analgesi og gget
muskeltonus, som bringer patienten i en kataleptisk tilstand. Pharynx og larynxreflekserne er
bevaret, gjnene er abne og pupillerne dilaterede. Der er forbigaende stimulering af det
kardiovaskulere system, og der er en let depressiv virkning pa respirationen (afthengigt af
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dosis). Til modvirkning af den ggede muskeltonus kan der anvendes en passende
preemedikation f.eks. med xylazin.

Farmakokinetiske egenskaber
Metaboliseringen foregdr primeert i lever ved demethylering og hydroxylering, en mindre del
udskilles uomdannet i urinen.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hj®lpestoffer
Benzethoniumchlorid.
Vand til injektionsveaeske.

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med alkaliske vandige vesker eller olie-oplgsninger.

Opbevaringstid
3ar

Serlige opbevaringsforhold
Holdbarhed efter anbrud: Ma opbevares 4 uger i kaleskab (2°C til 8°C).

Emballage

Brune heetteglas, type I glas (evt. type II)
Tropeprop, butyl-gummi PH 4002/45
Metalkapsel uden gummi (ringformet).

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandgr eller til kommunal
modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International BV

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Representant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
13646: 50 mg
13647: 100 mg
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
13. august 1991

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
15. juni 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
AP4
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