1.

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

HEITI DYRALYFS

Ketador vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

2.

INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ketamin (sem hydroklorid) 100 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzethoniumkl6rid 0,1 mg

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda naerri litlaus lausn.

3.

KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, hundar, kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til notkunar eitt sér til ad valda hreyfingarleysi vid minni hattar skurdadgerdir a kdttum pegar
voovaslokunar er ekki porf.

Til innleidingar svaefingar:

a) asamt detomidini hja hestum.

b) asamt xylazini hja hestum, nautgripum, hundum og k&ttum.

¢) asamt azaperdni hja svinum.

d) dsamt medetomidini hja hundum og kottum.

e) asamt diazepami hja hundum

3.3 Frabendingar

Gefid ekki:

dyrum me0 alvarlega skerta hjartastarfsemi, grun um lungnasjukdoma, greinilega heekkun
blooprystings, kvilla i heilaedum.

dyrum me0 lifrar- eda nyrnakvilla.

med fedingarkrampa (eclampsia), medgongueitrun (pre-eclampsia), glaku eda krampakvilla
(t.d. flogaveiki).

vid skurdadgerdir 4 koki, barkakyli, barka eda berkjugreinum ef ekki er haegt ad tryggja
naegilega slokun med gjof vodvaslakandi lyfs (barkapraeding er naudsynleg).

dyrum sem gangast undir menumyndatdku (myelogram).

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ekki ma nota dyralyfid eitt og sér til svaefingar handa neinu dyri nema kottum.




3.4 Sérstok varnadaroro

Vid mjog sarsaukafullar og storar skurdadgerdir, sem og til viohalds svefingar er naudsynlegt ad gefa
lyfid asamt 6drum svefingarlyfjum til inndeelingar eda innéndunar. Vegna pess ad ekki er haegt ad na
fram neegri vodvaslokun til skurdadgerda med ketamini einu sér parf ad nota vodvaslakandi efni
samtimis. Til ad beeta sveefingu eda lengja verkun er haegt ad gefa ketamin asamt o,,-6rvum,
sveefingarlyfjum, sefunarlyfi og sterku verkjalyfi (neuroleptanalgesics), réandi lyfjum og
sveefingarlyfjum til inndndunar.

Greint hefur verid fra pvi ad 1itid hlutfall dyra sé 6naemt fyrir svefingardhrifum ketamins i venjulegum
skommtum.

Athugid ad lengri tima getur tekid fyrir lyfid ad hafa full ahrif pegar pad er gefid undir had hja kéttum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun
Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki 4 ad nota atipamez0l til a0 vinna gegn ahrifum ketamins-medetomidins hja hundum eda kottum
fyrr en 45 minutum eftir gjof ketamins, pegar ahrif ketamins hafa dvinad.

Undirbuningur fyrir adgero:
Eins og vid 4 um 061l svaefingalyf eiga dyr a0 fasta i 12 klukkustundir fyrir sveefingu med ketamini.

Sveefing:
Vid svafingu med ketamini haldast augu dyra opin og pvi parf ad verja pau gegn pornun a videigandi
hatt vio adgerdir sem taka langan tima (med videigandi smyrsli).

Voéknun:

Mikilveegt er ad dyrin séu i hljodlatu og rélegu umhverfi vid lyfjaforgjof og voknun.

Dyrin né hafa yfirleitt nad fullri reenu efir 2 klukkustundir, en einstaka sinnum getur petta tekid lengri
tima. Hja hundum verdur einstaka sinnum skynhreyfitaugaérvun (psychomotoric excitation) med ylfti.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Einstaklingar med pekkt ofnami fyrir ketamini eda hjalparefninu eiga ad fordast ad komast i
snertingu vi0 dyralyfio.

Fordist a0 fa dyralyfid a4 huo eda i augu. Ef dyralyfio berst 4 hid eda i augu 4 ad skola pad tafarlaust
af med miklu vatni.

Ekki er haegt a0 utiloka skadleg ahrif & fostur. Pungadar konur eiga ekki ad handleika dyralyfio.
Lyfio er 6flugt og sa sem gefur pad parf ad gata pess vandlega ad gefa sér pad ekki fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef einkenni koma fram eftir ad
dyralyfio berst i augu eda munn, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins. EKKI MA AKA.

Upplysingar til leeknisins:
Ekki skilja sjuklinginn eftir an adgaeslu. Haldid loftvegum opnum og veitid medferd samkvamt
einkennum, asamt studningsmedfero.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, svin, hundar, kettir.

Mjog sjaldgeefar Hradslattur, haprystingur,
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Aukin munnvatnsmyndun'
medferd):




Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla | Tafarlaus verkur vid inndeelingu?,

tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Ofstaling vodva®, vodvaskjalfti, krampi*®, augntin®,
ljosopsvikkun®, ofurnemi (hyperaesthesia), aukid nemi
fyrir hlj6dum’,

Asingur®,

Ondunarbzling’, dndunarstopp'”

! Vegna 6rvunar heilastofns.

2 Medan 4 inndalingu 1 vodva stendur.

3 Vegna skorts 4 hdmlun utanstrytukerfis.

4 Bf ekkert voOvaslakandi lyf er gefid samtimis.
3 pankippakrampi (tonic-clonic).

% Augu haldast opin.

7 Medan & svafingu og voknun stendur.

§ Orvun hreyfitauga.

? Skammtah4d. Notkun samhlida lyfjum sem valda éndunarbalingu getur aukid pessi &hrif 4
ondunarfeeri.

10 Einkum hja kottum.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Ketamin fer yfir fylgju. Adeins ma nota lyfid ad undangengnu mati dyralaeknis 4 avinningi og aheettu.

Ekki mé nota ketamin i kringum faedingu.

M;jolkurgjof:
Adeins ma nota lyfid handa mjolkandi dyrum ad undangengnu mati dyralaeknis 4 avinningi og ahaettu.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sefandi og sterk verkjastillandi lyf (neuroleptanalgesics), réandi lyf, morfin hlidstedur, cimetidin og
kléramfenikol magna sveefingarahrif ketamins.

Barbiturdt og 6piot eda diazepam geta lengt voknunartima. Samlegdarahrif geta komid fram og gaeti
purft ad minnka skammta af 60ru hvoru lyfinu eda badum. Hugsanlega er aukin hatta a
hjartslattartruflunum ef lyfid er notad asamt tidpentali eda haldtani. Halotan lengir helmingunartima
ketamins.

Ef krampastillandi lyf eru gefin samtimis i &0 getur pad valdio losti.

Ef te6fyllin er gefid samtimis ketamini getur pad valdid aukinni tioni krampa.

Notkun & detomidini samhlida ketamini gefur hagan afturbata.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i blaaed (i.v.): hestar, nautgripir, hundar og kettir.
Til notkunar { vodva (i.m.): svin, hundar og kettir.
Til notkunar undir hud (s.c.): kettir.

Ahrif ketamins geta verid mjog breytileg fra einu dyri til annars og pvi er radlagt ad stilla skammta ad
porfum hvers dyrs me0 tilliti til aldurs, astands, asamt peirri dypt og lengd svafingar sem dskad er.
Heegt er a0 lengja ahrif med endurtekinni gj6f minnkads upphafsskammits.



Vid gjof asamt 60rum lyfjum: Gangio ur skugga um ad dyrid sé naegilega sljovgad 40ur en ketamin er
gefio.

Hestar
Lyfjaforgjof med réandi lyfi er naudsynleg til ad svaefingarahrif verdi fullnaegjandi:

Til innleidingar sveefingar

Asamt detomidini:

Detomidin 20 mikrég/kg i.v., eftir 5 minatur

Ketamin 2,2 mg/kg gefid hratt i.v. (2,2 m1/100 kg)

Ahrifin koma smam saman fram og eftir u.p.b. I minttu leggst dyrid og endast svafingarahrifin i
u.p.b. 10-15 minttur.

Asamt xylazini:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., fylgt eftir med

Ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg)

Ahrifin koma smam saman fram 4 u.p.b. 1 minttu og er ending svefingarahrifanna breytileg 4 bilinu
10-30 minutur, yfirleitt styttri en 20 minutur.

Eftir lyfjagjof leggst hesturinn nidur an pessa ad fleira purfi til. Ef porf er fyrir samtimis voovaslokun
er haegt ad gefa liggjandi dyrinu vodvaslakandi lyf par til fyrstu einkenni slokunar koma fram.

Nautgripir

Til ad fordast ad dyrio leggist nidur stjornlaust og syni einkenni &sings, eda til ad efla svaefingarahrif,
er radlagt ad gefa slevandi lyf sem lyfjaforgjof. Til ad fordast surefnisskort vegna legu 4 hlid eda
hrygg er haegt ad gefa surefni um nasaslongu.

Til innleidingar sveaefingar
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Asamt xylazini:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i.v./i.m., fylgt eftir med

Ketamin 2-5 mg/kg i.v. (2-5 ml/100 kg)

Ahrifin koma smam saman fram 4 u.p.b. 1 minttu og endast svaefingarahrifin i u.p.b. 30 minttur.

Nota skal leegri skammtana ef xylazin er gefio i blaaeo.

Svin

Til innleidingar svzaefingar

Asamt azaperéni

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

Hja 4 — 5 manada gomlum svinum koma ahrif af gjof 2 mg/kg af azaperdni 20 mg/kg samtimis
ketamini i.m. fram eftir 29 minttur ad medaltali og ahrifin vara i u.p.b. 27 minttur.

Hundar
Ekki er hagt ad nota ketamin sem eina svafingarlyf hja hundum vegna pess ad pad veldur aukinni
vodvaspennu og 6samhafdum vodvasamdraetti.

Til innleidingar svzefingar

Asamt medetomidini

Medetomidin 40 mikrog/kg i.m., fylgt eftir meo

Ketamin 5-7,5 mg/kg i.m. (0,5-0,75 ml/10 kg)

Ending ahrifanna er 4 bilinu 30-50 minuatur eftir pvi hvada skammtur er notadur.
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Asamt xylazini

Xylazin 2 mg/kg i.m., eftir 10 minttur

Ketamin 10 mg/kg 1 vodvai.m. (1 ml/10 kg).

Hja hundum sem vega meira en 25 kg 4 ad minnka skammt af xylazini 1 1,3 mg/kg.
Ahrifin koma yfirleitt fram innan 10 minttna og endast pau i u.p.b. 30 minatur.



Asamt diazepami

Gefid diazepam 0,25 mg/kg i.v. og sidan tafarlaust ketamin 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

Ketamini skal gefa med hagri inndalingu og i samraemi vid arangur pegar pad er gefio i blaaeo.

Nota skal videigandi forlyf til ad tryggja nag réandi ahrif 4dur en samsetning diazepams og ketamins
er gefin og til pess ad audvelda barkapradingu. Byggja skal dkjésanlegustu skammtadaetlun 4 pvi hvad
forlyf hefur verid notad i hverju tilfelli. Ahrifin vara ad medaltali i 10 - 20 minttur.

Kettir

Nota ma ketamin sem eina svaefingarlyf hja kdttum, en radlagt er ad nota pad dsamt 6drum
sveefingarlyfjum til ad fordast oaskileg skyntaugahreyfidhrif (psychomotoric effects).

Ketamin ma nota eitt sér til inndeelingar i blazd en radlagt er ad gefa lyfid med inndelingu i vodva.
Ketamini skal gefa med hagri inndelingu pegar pad er gefio i blaaed.

Lyfid notad eitt sér

11 mg/kg ketamin i.m./i.v. til vagrar hreyfingahomlunar

22-33 mg/kg ketamin i.m./i.v. fyrir minni hattar adgerdir og til ad hamla hreyfingum 6styrilatra katta.
Svaefing med ketamini varir venjulega 20 — 40 minutur og batatimabilid er 1 — 4 klst.

Til innleidingar svaefingar (svefing <1 klukkustund)

Asamt medetomidini

Medetomidin 80 mikrog/kg i.m., fylgt eftir med

Ketamin 5-7,5 mg/kg i.m. (0,25-0,4 ml/5 kg)

Ahrifin koma yfirleitt fram 4 3-4 mintitum og endast i 30-60 minttur.

Ahrifin koma yfirleitt fram eftir 3-4 minttur og endast i 30-60 minttur, eftir pvi hvada skammtur er
notadur.

Asamt xylazini
Xylazin 1-2 mg/kg i.m./s.c.og

Ketamin 10-20 mg/kg i.m./s.c.(0,5-1 ml/5 kg)
Nota skal laegsta skammt af xylazini (1 mg/kg) ef heesti skammtur af ketamini (20 mg/kg) er notadur.
Ahrifin koma yfirleitt fram innan 5 minatna fra gjof ketamins og endast i a.m.k. 30 minutur.

Vegna litils skammtarammals er radlagt ad nota melibinad med videigandi kvordun, t.d.
insulinsprautu.

Ekki er 6hatt er ad stinga oftar en 25 sinnum gegnum gimmitappann.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Vid ofskdmmtun geta komid fram hjartslattartruflanir og dndunarbzling, allt upp i 6ndunarléomun. Ef
naudsyn krefur 4 ad nota videigandi bunad til ad viohalda 6ndun og hjartaafkdstum par til fullnaegjandi
afeitrun er lokid. Ekki er radlagt ad nota lyf til ad 6rva hjartad nema Snnur trraedi séu ekki tiltaek.
3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Hestar og nautgripir:

Kjot og innmatur: Null dagar.
Mjolk: Null klukkustundir.

Svin:



Kjot og innmatur: Null dagar.

4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QNO1AXO03.

4.2  Lythrif

Ketamin er 6flugt skynrofs-svaefingarlyf (dissociative anaesthetic). Dyralyfid veldur dastjarfa med
minnisleysi og verkjastillingu: védvaspenna helst, p.m.t. vidbrogd 1 koki og barkakyli.
Hjartslattartioni, blodprystingur og hjartaafkost eru aukin; ondunarbeeling er ekki aberandi.

Oll pessi ahrif geta breyst ef dyralyfio er notad samtimis 60rum lyfjum.

4.3 Lyfjahvorf

Ketamin dreifist hratt og algerlega um likamann. Lyfid fer yfir fylgju, en péttni i fostri er miklu minni
en 1 blodi modur. Préteinbinding 1 blodi er u.p.b. 50%. Dreifing til vefja er 6j6fn, mesta péttni er ad
finna 1 lifur og nyrum. Lyfid umbrotnar hratt og algerlega, en umbrot eru mismunandi eftir
dyrategundum. Utskilnadur er einkum um nyru.

Hjé hestum er Cpax (eftir stakan 2,2 mg/kg skammt af ketamini i.v.) 685+/-147 ng/ml, og Tpmaxer

2 klukkustundir. Hja nautgripum er Cpax (eftir stakan 5 mg/kg skammt af ketamini i.v.) 18.135 ng/ml,
0g Tmax er 0,083 klukkustundir. Hja svinum nast Cpax 11,6 mikrog/ml og Tmax naest 5 minatum eftir

stakan 15 mg/kg skammt i.m.. Hja hundum og kottum var hamarksgildi 1 vefjum eftir gjof 20 mg/kg
i.v. 42% af upphafsskammti, 0g Tmax nddist 4 innan vid 10 minttum.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi. Geymid vid laegri hita en 25°C eftir ad umbudir
hafa verid rofnar.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur glaeru gleri af tegund I (Ph. Eur.) med tappa ur bromaébutyl-gimmii af tegund I (Ph.Eur.)
og alhettu 1 pappadskju.

Pakkningasterdir: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/12/014/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

12. desember 2012.

9.  DAGSETNING SiDPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

30. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

