1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ketexx Vet 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Ketamiini 100,0 mg

(vastaten 115,3 mg ketamiinihydrokloridia)

Apuaineet:

Maairillinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsetoniumkloridi 0,11 mg

Natriumhydroksidi (pH:n sdat66n)

Kloorivetyhappo laimea (pH:n sdité6n)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, viriton vesipohjainen injektioneste, liuos, jossa ei ole kdytdnnossd lainkaan ndkyvid hiukkasia.
3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa, nauta, lammas, vuohi, hevonen, marsu, hamsteri, kani (ainoastaan lemmikkina pidetty),
rotta, hiiri.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Téatd eldinlddkevalmistetta voidaan kdyttda yhdessd sedatiivin kanssa
- immobilisointiin

- sedaatioon

- yleisanestesiaan.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéd, jos eldimelld on vaikea hypertensio, syddmen ja hengityselimistén vajaatoiminta tai
maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on glaukooma.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on eklampsia tai pre-eklampsia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad ainoana anesteettina millekddn kohde-eldinlajille.

Ei saa kéyttaa silmékirurgisissa toimenpiteissa.

Ei saa kayttdd nielun, kurkunpéén, henkitorven tai keuhkoputkipuun kirurgisissa toimenpiteissd, jos
lihasrelaksantti ei varmista riittavaa relaksaatiota (intubointi pakollista).

Ei saa kdyttad eldimille, joille tehdddan myelogrammitoimenpide.

Ei saa kdyttad, jos eldimelld on feokromosytooma tai hoitamaton kilpirauhasen liikatoiminta.

Ei saa kéayttaa, jos eldimelld on pddvamma ja eldimen kallonsisdinen paine on koholla.

3.4 Erityisvaroitukset



Erittdin kivuliaissa ja suurissa leikkaustoimenpiteissa sekd anestesian ylldpidossa voidaan kayttaa
injektoitavien tai inhaloitavien anesteettien yhdistelmaa.

Pelkastddn ketamiinilla ei voida saada aikaan riittdvéa leikkaustoimenpiteiden edellyttdméaa
lihasrelaksaatiota, ja siksi muita lihasrelaksantteja pitdd kdyttdd samanaikaisesti.

Anestesian parantamiseksi tai vaikutuksen pidentdmiseksi ketamiinia voidaan kayttda yhdessa o2-
agonistien, anesteettien, neuroleptisten analgeettien, rauhoituslddkkeiden ja inhalaatioanesteettien
kanssa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

On raportoitu, ettd pieni osa eldimistd ei reagoi ketamiiniin anesteettina normaaleilla annoksilla.
Esilddkitysten kdyton jalkeen annosta pitdd pienentdd sopivalla tavalla.

Kissoilla ja koirilla silmét pysyvat auki ja mykiot laajentuvat. Silmét voidaan suojata peittdmaélla ne
kostealla harsotaitoksella tai kostuttavalla silmétipalla.

Ketamiini voi aiheuttaa kouristelua lisddvia ja kouristelua vahentadvia vaikutuksia, ja siksi sitd pitda
kayttda varoen potilaille, joilla esiintyy kouristelukohtauksia.

Ketamiini voi lisdtd kallon sisdistd painetta, eika se siksi vélttdmattd sovellu potilaille, joilla on
aivoverenkiertovammoja.

Kun sitéd kédytetdan yhdessd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, katso kéytettdavien valmisteiden
tuoteselosteissa madritellyt vasta-aiheet ja varoitukset.

Silméluomien refleksi sdilyy ennallaan.

Nykiminen seké kiihtyneisyys herddmisvaiheessa voivat olla mahdollisia. On tirkeda, ettd seka
esilddkityksen anto ettd herddminen tapahtuvat hiljaisessa ja rauhallisessa ympéristossd. Varmista
sujuva herddminen antamalla sopivaa kivunlievitystd ja esilddkitystd, jos se on aiheellista.

Muiden esianesteettien tai anesteettien samanaikaisesta kaytosta pitdd tehda hyoty-haitta-arvio ottaen
huomioon kéytettyjen lddkkeiden koostumus, niiden annokset ja toimenpiteen luonteen. Suositellut
ketamiiniannokset vaihtelevat kdytettyjen samanaikaisten esianesteettien ja_anesteettien mukaan.
Antikolinergien, kuten atropiinin tai glykopyrrolaatin, antamista etukateen haittavaikutusten,
erityisesti liiallisen syljenerityksen, estdmiseksi voidaan harkita, kunhan eldinldédkéri on ensin
arvioinut hyodyt ja haitat.

Ketamiinia pitdd kdyttdd varoen, kun hoidettavalla on tai epdillddn olevan keuhkosairaus.

Eldinten pitad paastota tietyn ajanjakson ajan ennen anestesiaa, jos vain mahdollista.

Pienilld jyrsijoilla pitdd estdd ruumiinlammon laskeminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama on voimakas ladke. Varo, ettet ruiskuta valmistetta itseesi vahingossa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai jos sinulla ilmenee oireita silmé- tai suualtistuksen
jalkeen, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys, mutta
ALA LAHDE AJAMAAN, silld valmiste voi aiheuttaa sedaatiota.

Viltd aineen joutumista iholle tai silmiin. Pese heti pois kaikki iho- ja silméroiskeet runsaalla
vesimaaralla.

Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei voida sulkea pois. Raskaana olevien naisten pitda vélttaa
eldinlddkevalmisteen késittelya.

Henkilbiden, jotka ovat yliherkkid ketamiinille tai jollekin sen apuaineelle, tulee valttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Laakarille:
Alé jatd potilasta ilman valvontaa. Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna, ja anna oireenmukaista
seka tukihoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Sydinpysahdys', hypotensio';
Hengenahdistus', bradypnea', keuhkoédeema’;
Uupumus', kouristelu', vapina';

Liiallinen syljeneritys';

Pupillien poikkeavuus'.

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Sykkeen nopeutuminen, korkea verenpaine?;
Hengityslama®;

Ataksia®, hyperestesia *, hypertonia, mustuaisten
laajentuminen®, nystagmus®, kiihtyneisyys*.

! Pddasiassa herddmisvaiheen aikana ja sen jéilkeen.

? Samanaikaisen verenvuototaipumuksen lisdédntymisen kanssa.

* Annosriippuvainen, voi johtaa hengityslamaan. Hengityselimistd lamaannuttavien aineiden
yhdistelma voi voimistaa tdtd vaikutusta.

4 Herdamisvaiheessa.
> Silmét pysyvit auki.

Kissa:

Harvinainen

(1-10 elédintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Sydinpysiahdys', hypotensio’;
Hengenahdistus®, bradypnea', keuhkoédeema’;
Uupumus', kouristelu', vapina’;

Liiallinen syljeneritys';

Pupillien poikkeavuus'.

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Sykkeen nopeuteuminen;

Hengityslama?;

Hypertonia, mustuaisten laajentuminen®, nystagmus?;
Kipu vilittomésti injektion yhteydessa®.

! Padasiassa herddmisvaiheen aikana ja sen jilkeen.
* Annosriippuvainen, voi johtaa hengityslamaan. Hengityselimistod lamaannuttavien aineiden
yhdistelma voi voimistaa tétd vaikutusta.

* Silmiit pysyvit auki.

4 Lihaksensisiisten injektioiden yhteydessa.

Hevonen:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Sydinpysahdys', hypotensio';

Hengenahdistus', bradypnea', keuhkoédeema’;
Uupumus’, kouristelu', vapina', ataksia?, hyperestesia?,
kiihtyneisyys?, pupillien poikkeavuus';

Liiallinen syljeneritys"

Hyvin harvinainen

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Hypertonia.

! Pddasiassa herddmisvaiheen aikana ja sen jilkeen.

2 Herddmisvaiheessa.

Lemmikkikani, nauta, vuohi:

Harvinainen

Sydinpysahdys', hypotensio’;




(1-10 elsinta 10 000 hoidetusta Dyspnea’, bradypnea’, keuhkoddeema';
elaimestd): Uupumus’, kouristelu', vapina’;
Liiallinen syljeneritys';

Pupillien poikkeavuus'.

Hengityslama?;

Hypertonia.

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Pddasiassa herddmisvaiheen aikana ja sen jélkeen.
? Annosriippuvainen, voi johtaa hengityslamaan. Hengityselimistdd lamaannuttavien aineiden
yhdistelma voi voimistaa tétd vaikutusta.

Lammas, marsu, hamsteri, rotta, hiiri:

Sydinpysahdys', hypotensio’;

Harvinainen

o ) Dyspnea', bradypnea', keuhkotdeema';
(1:10 elémta 10 000 hoidetusta Uupumus’, kouristelw, vapina';
eldimestd):

Liiallinen syljeneritys';
Pupillien poikkeavuus’.
! Pddasiassa herddmisvaiheen aikana ja sen jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my®s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Ketamiini ldpéisee erittdin hyvin veri-istukkaesteen ja péadsee sikion verenkiertoon, jossa se voi

saavuttaa 75—-100 %:n pitoisuuden emon verenkierron pitoisuudesta. Tdma aiheuttaa osittaisen
anestesian keisarinleikkauksella syntyneissd vastasyntyneissa.
Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemdn hyoty-haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Neuroleptit, rauhoitusladkkeet, simetidiini ja kloramfenikoli lisddvét ketamiinin anesteettista
vaikutusta (ks. myos kohta 3.4 Erityisvaroitukset).

Barbituraatit, opiaatit ja diatsepaami voivat pidentdi herddmiseen kuluvaa aikaa.

Vaikutukset voivat olla kumulatiivisia. Toisen tai kummankin aineen annoksen pienentdminen voi olla
tarpeen.

Syddmen rytmihdiriéiden riski voi olla koholla, kun ketamiinia kdytetddn yhdessé tiopentaalin tai
halotaanin kanssa. Halotaani pidentdd ketamiinin puoliintumisaikaa.

Kouristuksia laukaisevan aineen samanaikainen antaminen laskimoon voi aiheuttaa kollapsin.
Teofylliini ketamiinin kanssa annettuna voi saada aikaan epileptisen kohtauksen.

Kun detomidiinia kdytetdan yhdessd ketamiinin kanssa, herddaminen on hitaampaa kuin silloin, kun
ketamiinia kdytetddn yksindan.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira, kissa, nauta, hevonen: annetaan hitaasti laskimoon ja lihakseen.

Marsu, hamsteri, lemmikkikani, rotta ja hiiri: annetaan vatsaonteloon, hitaasti laskimoon ja
lihakseen.

Lammas ja vuohi: annetaan hitaasti laskimoon.



Ketamiinin kanssa tulee antaa sedatiivia.

Yksi 10 mg:n ketamiiniannos painokiloa kohti vastaa 0,1 millilitraa eldinlddkevalmistetta painokiloa
kohti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Ennen ketamiinin antamista pitdd varmistaa, ettd sedaatio on riittava.

Naudoilla ja hevosilla lihakseen injisoitaessa enimmaéismaéaéara yhtd injektiokohtaa kohti on enintédén
20 ml.

Ketamiinin vaikutuksen vaihtelu yksildiden vililld voi olla suurta, ja siksi annetut annosmaarét pitaa
sdataa yksittdisen eldimen mukaan huomioiden mm. ik kunto ja tarvittava anestesian syvyys ja kesto.

Seuraavissa annostusohjeissa mééritellddn mahdolliset yhdistelmét ketamiinin kanssa. Hoitavan
eldinldadkarin pitda tehdd muiden esianesteettien, anesteettien tai sedatiivien samanaikaisen kayton
hyoty-haitta-arviointi.

Koira

Yhdistelmina ksylatsiinin tai medetomidiinin kanssa:

Lihakseen:

ksylatsiinia (1,1 mg/kg i.m.) tai medetomidiinia (10-30 pg/kg i.m.) voidaan kayttdd yhdessa
ketamiinin (5-10 mg/kg eli 0,5-1 ml / 10 kg i.m.) kanssa lyhytaikaisessa, 25-40 minuuttia kestdvassa
anestesiassa. Ketamiinin annosta voidaan muuttaa leikkauksen halutun keston mukaan.

Laskimoon:

laskimoon annettaessa annos pitdd pienentdd 30-50 prosenttiin suositellusta lihaksensisdisesta
annoksesta.

Kissa

Yhdistelména ksylatsiinin kanssa:

ksylatsiinia (0,5-1,1 mg/kg i.m.) ilman atropiinia tai atropiinin kanssa annetaan 20 minuuttia ennen
ketamiinia (11-22 mg/kg i.m. eli 0,11-0,22 ml/kg i.m.).

Yhdistelmdna medetomidiinin kanssa:
medetomidiinia (10-80 pg/kg i.m.) voidaan kdyttdd yhdessa ketamiinin kanssa (2,5-7,5 mg/kg i.m. eli
0,025-0,075 ml/kg i.m.). Ketamiinin annosta pitdd pienentdd medetomidiinin annoksen kasvaessa.

Hevonen

Yhdistelmédnd detomidiinin kanssa:

detomidiinia 20 pg/kg i.v., 5 minuutin kuluttua ketamiinia 2,2 mg/kg nopeasti i.v. (2,2 ml / 100 kg
iv.).

Vaikutus alkaa véhitellen: makuulle menoon menee noin 1 minuutti, ja anesteetin vaikutus kestda noin
10-15 minuuttia.

Yhdistelména ksylatsiinin kanssa:

ksylatsiinia 1,1 mg/kg i.v. ja sen jdlkeen ketamiinia 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml / 100 kg i.v.).
Vaikutuksen alkaminen tapahtuu véhitellen, ja siihen menee noin 1 minuutti. Anesteetin vaikutuksen
kesto vaihtelee: kesto on noin 10—30 minuuttia mutta yleensa alle 20 minuuttia.

Injektoinnin jdlkeen hevonen menee itsestddn makuulle ilman lisdapua. Jos tietynasteinen
samanaikainen lihasrelaksaatio on tarpeen, lihasrelaksantteja voidaan antaa makuulla olevalle
eldimelle, kunnes hevosessa havaitaan relaksaation ensimmadiset oireet.

Nauta

Yhdistelména ksylatsiinin kanssa:

Laskimoon:

Aikuisen naudan lyhytkestoinen anestesia voidaan toteuttaa antamalla ksylatsiinia (0,1 mg/kg i.v.) ja
sen jdlkeen antamalla ketamiinia (2 mg/kg i.v. eli 2 ml / 100 kg i.v.). Anestesia kestdd noin

30 minuuttia, mutta sitd voidaan pidentdd 15 minuutilla antamalla lisda ketamiinia (0,75-1,25 mg/kg
i.v. eli 0,75-1,25 ml / 100 kg i.v.).



Lihakseen:
Ketamiinin ja ksylatsiinin annokset pitdd kaksinkertaistaa lihakseen annettaessa.

Lammas ja vuohi
Laskimoon:

ketamiinia 0,5-7 mg/kg i.v. eli 0,05-0,7 ml / 10 kg i.v. kdytetyn sedatiivin mukaan.

Lemmikkikani ja jyrsijat
Yhdistelména ksylatsiinin kanssa:

Lemmikkikani: ksylatsiini (5-10 mg/kg i.m.) + ketamiini (35-50 mg/kg i.m. eli 0,35-0,50 ml/kg i.m.).
Rotta: ksylatsiini (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamiini (40-80 mg/kg i.p., i.m. eli 0,4-0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).

Hiiri: ksylatsiini (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamiini (90-100 mg/kg i.p. eli 0,9-1,0 ml/kg i.p.).

Marsu: ksylatsiini (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamiini (30-80 mg/kg i.m. eli 0,3-0,8 ml/kg i.m.).
Hamsteri: ksylatsiini (5-10 mg/kg i.p.) + ketamiini (50-200 mg/kg i.p. eli 0,5-2 ml/kg i.p.).

Anestesian ylldpito: tarvittaessa vaikutusta voidaan pidentéé toistamalla annostelu aloitusannosta
pienemmadlld annoksella.

Injektiopullon korkin kautta voidaan ottaa lddkettd enintdédn 30 kertaa. Kdyttdjdn on valittava sopivin
injektiopullon koko hoidettavan lajin ja antotavan mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksessa voi ilmetéd keskushermostovaikutuksia (esim. kouristuskohtauksia),
hengenahdistusta, syddmen rytmihdirioitd, dysfagiaa ja hengityslamaa tai halvaantumista.
Tarvittaessa pitdd kdyttdd sopivia keinotekoisia apuvélineitd hengitystoiminnan ja syddmen
minuuttitilavuuden ylldpitamiseksi, kunnes myrkytystila on hdavinnyt riittdvasti. Farmakologisia
sydantd stimuloivia aineita ei suositella, ellei muita tukitoimenpiteité ole saatavissa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Nauta, lammas, vuohi ja hevonen:
Teurastus: 1 vuorokausi.
Maito: nolla tuntia.

Ei saa kdyttda kaneille, joita kasvatetaan elintarvikkeeksi.
4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QN01AX03

4.2 Farmakodynamiikka

Ketamiini salpaa aivokuoren hermoimpulsseja ja aktivoi samalla l&heisid aivojen alueita. Ndin saadaan
aikaan dissosiatiivinen anestesia: toisaalta narkoosi ja pinnallinen kivunlievitys mutta samanaikaisesti
ydinjatkeen toiminta ei lamaannu, lisdksilihasjanteys ja tietyt refleksit (esimerkiksi nielemisrefleksi)
sdilyvat.

Anesteettisella annostuksella ketamiini on keuhkoputkia laajentava aine (sympatomimeettinen
vaikutus), ja se nostaa sykettd ja verenpainetta seké lisdd aivoverenkiertoa ja silménsiséistd painetta.
Néitd ominaisuuksia voidaan muuttaa, jos eldinlddkevalmistetta kdytetddn yhdessa muiden anesteettien
kanssa.



4.3 Farmakokinetiikka

Ketamiini jakautuu nopeasti elimistdssd. Ketamiini sitoutuu 50-prosenttisesti plasmaproteiineihin.
Ketamiinilla on affiniteettia tiettyjd kudoksia kohtaan, ja maksassa ja munuaisissa on havaittu
kohonneita pitoisuuksia. Valtaosa ketamiinista erittyy munuaisten kautta. Ketamiini metaboloituu
laajasti, mutta lajikohtaista vaihtelua voidaan havaita.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen (10 ml:n injektiopullot) kestoaika: 5 vuotta.
Avaamattoman pakkauksen (20 ml:n ja 50 ml:n injektiopullot) kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Ruskea, tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisdltda 10 ml, 20 ml tai 50 ml eldinlddkettd ja joka on
suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa yksi 10 ml:n, 20 ml:n tai 50 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa viisi 10 ml:n, 20 ml:n tai 50 ml:n injektiopulloa
Polystyreenirasia, jossa 35 kappaletta 10 ml:n injektiopulloja
Polystyreenirasia, jossa 28 kappaletta 20 ml:n injektiopulloja
Polystyreenirasia, jossa 15 kappaletta 50 ml:n injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

38741

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



{PP/KK/VVVV}

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
05.02.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketexx Vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Ketamin 100,0 mg

(motsvarande 115,3 mg ketaminhydroklorid)

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Bensetoniumklorid 0,11 mg

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra utspadd (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos vattenhaltig injektionsvétska, 1osning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hundar, katter, notkreatur, far, getter, hastar, marsvin, hamstrar, kaniner (endast som sallskapsdjur),
rattor och moss.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan anvandas i kombination med ett lugnande medel for:
— Immobilisering

— Sedering

— Allmén anestesi

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid svar hypertoni, hjart-lunginsufficiens eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvénd inte till djur som har glaukom.

Anvand inte till djur som har eklampsi eller preeklampsi.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvind inte ldkemedlet som enda anestesimedel till ndgot djurslag.

Anvind inte vid 6gonkirurgiska ingrepp.

Anvind inte lakemedlet for kirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, luftstrupe eller bronkialtrad,
savida inte tillracklig avslappning sékerstills genom administrering av ett muskelavslappnande medel
(intubering &r obligatorisk).

Anvind inte till djur som genomgar en myelografi.

Anvind inte vid feokromocytom eller obehandlad hypertyreos.

Anvind inte vid huvudtrauma och férhojt intracerebralt tryck.



3.4 Sarskilda varningar

Vid mycket sméartsamma och storre kirurgiska ingrepp, samt for uppratthallande av anestesi, dr en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika indicerad.

Eftersom ketamin ensamt inte ger den muskelavslappning som kravs for kirurgiska ingrepp ska
ytterligare muskelavslappnande medel anvindas samtidigt.

For forstarkt anestesi eller forlangd effekt kan ketamin kombineras med o2-receptoragonister,
anestetika, neuroleptanalgetika, lugnande medel och inhalationsanestetika.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag
En liten andel djur har rapporterats inte svara pa ketamin som anestetiskt medel vid normala doser.

Anviéndning av premedicinering bor foljas av en lamplig dosminskning.

Hos katt och hund forblir 6gonen éppna och pupillerna vidgade. Ogonen kan skyddas genom
overtdckning med en fuktig kompress eller genom anvédndning av lampliga salvor.

Ketamin kan visa prokonvulsiva och antikonvulsiva egenskaper och bér darfor anvandas med
forsiktighet hos patienter med krampsjukdomar.

Ketamin kan 6ka det intrakraniella trycket och &r darfor kanske inte lampligt for patienter med
cerebrovaskuléra skador.

Kontraindikationer och varningar i respektive produktresumé ska beaktas vid anvdndning i
kombination med andra ldkemedel.

Ogonlocksreflexen férblir oférindrad.

Ryckningar samt excitation under uppvaknandet kan férekomma. Det ar viktigt att bade
premedicinering och uppvaknande sker i en tyst och lugn omgivning. Vid behov ska ldmplig analgesi
och premedicinering administreras for att sdkerstélla ett lugnt uppvaknande.

Samtidig anvandning av annan preanestetika eller anestetika ska ske efter en nytta/riskbedomning med
hénsyn tagen till de anvianda ldkemedlens sammanséttning och doser samt typen av ingrepp.
Rekommenderade doser av ketamin kommer sannolikt att variera beroende pa vilka preanestetika och _
anestetika som anvinds samtidigt.

Tidigare administrering av antikolinerga ldkemedel, t.ex. atropin eller glykopyrrolat, for att forhindra
uppkomst av biverkningar, sérskilt hypersalivering, kan 6vervagas efter en nytta/riskbedémning av
veterinar.

Ketamin ska anvidndas med forsiktighet vid forekomst av eller misstanke om lungsjukdom.

Dijur ska fasta under en period fore anestesin om det ar mojligt.

Hos sma gnagare ska nedkylning forebyggas.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Detta 4r ett potent lakemedel. Sarskild forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller om symtom uppstar vid kontakt med 6gon/mun, uppsok genast
likare och visa bipacksedeln eller etiketten, men KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.
Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta omedelbart bort eventuellt stank fran hud och 6gon med
rikliga mangder vatten.

Biverkningar pa fostret kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika hantering av ldkemedlet.
Personer med kand 6verkanslighet mot ketamin eller mot nagot av hjdlpdmnena bor undvika kontakt
med ldkemedlet.

Till lékaren:

Lamna inte patienten utan uppsyn. Uppratthall fria luftvagar och ge symtomatisk och understédjande
behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar
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Hundar:

Sillsynta Hjartstillestdnd', hypotoni*
Dyspné’, bradypné’, lungodem'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | prostration' kramper', tremor"

Hypersalivering'
Pupillsjukdom’
Mycket sillsynta Okad hjirtfrekvens, hogt blodtryck?
Y Andningsdepression®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Ataxi’, hyperestesi’, hypertoni, mydriasis®, nystagmus®,
djur, enstaka rapporterade handelser | excitation*

inkluderade):

i huvudsak under och efter dterhamtningsfasen.

med samtidigt 6kad blodningstendens.

dosberoende, kan leda till andningsstillestand. Kombinationen med andningsdepressiva lakemedel
kan forstarka denna effekt.

vid uppvaknande.

ogonen forblir 6ppna.

Katter:

Séllsynta Hjértstillestdnd', hypotoni'
Dyspné’, bradypné’, lungodem'
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | prostration kramper", tremor*

Hypersalivering’
Pupillsjukdom’
Mycket sallsynta Okad hjartfrekvens
Andningsdepression®
(farre an 1 av 10 000 behandlade Hypertoni, mydriasis®, nystagmus
djur, enstaka rapporterade hdndelser | Omedelbart smiirta vid injektion*

inkluderade):

i huvudsak under och efter dterhamtningsfasen.

dosberoende, kan leda till andningsstillestand. Kombinationen med andningsdepressiva lakemedel
kan forstarka denna effekt.

ogonen forblir 6ppna.

under intramuskuléra injektioner.

Hastar:

Sillsynta Hjartstillestdnd', hypotoni'

Dyspné’, bradypné’, lungédem'

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | prostration! kramper, tremor’, ataxi®, hyperestesi?,
excitation?, pupillsjukdom

Hypersalivering'

Mycket sillsynta Hypertoni

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

' i huvudsak under och efter dterhdmtningsfasen.

> vid uppvaknande.

Séllskapskaniner, notkreatur, getter:

Séllsynta Hjartstillestdnd', hypotoni*
Dyspné', bradypné', lungodem'
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(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Prostration’ kramper, tremor’
Hypersalivering’

Pupillsjukdom’

Mycket sillsynta Andningsdepression®

Hypertoni
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! i huvudsak under och efter aterhimtningsfasen.

> dosberoende, kan leda till andningsstillestand. Kombinationen med andningsdepressiva likemedel

Far, marsvin, hamstrar, rattor, moss:

Sillsynta Hjartstillestdnd', hypotoni'
Dyspné', bradypné', lungodem'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | prostration! kramper', tremor
Hypersalivering'
Pupillsjukdom®

' i huvudsak under och efter terhdmtningsfasen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Séakerheten for detta 1akemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation
Ketamin passerar placentabarridren mycket vil och kommer in i fostrets blodcirkulation dar

75 till 100 % av moderns blodnivaer kan uppnas. Detta ger en partiell anestesi hos nyfédda forlosta
med kejsarsnitt.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Neuroleptika, lugnande medel, cimetidin och kloramfenikol forstarker ketamins anestetiska effekt (se
aven avsnitt 3.4 sarskilda varningar).

Barbiturater, opiater och diazepam kan forlanga uppvakningstiden.

Effekterna kan vara kumulativa. En minskning av dosen av ett eller bada lakemedlen kan bli
nodvandig.

Det finns en 6kad risk for hjartarytmi nar ketamin anvénds i kombination med tiopental eller halotan.
Halotan férléanger halveringstiden for ketamin.

Samtidig intravenos administrering av spasmolytika kan framkalla kollaps.

Teofyllin kan, nar det ges tillsammans med ketamin, ¢ka risken for epileptiska anfall.

Nér detomidin anvénds tillsammans med ketamin tar uppvaknandet ldngre tid &n nar ketamin ges
ensamt.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hundar, katter, notkreatur, héstar: langsam intravenos eller intramuskular
anvandning

Marsvin, hamstrar, sillskapskaniner, rattor och mdss: intraperitonel anvandning, langsam intravends
och intramuskulér anvdndning

Far och getter: langsam intravenos anvandning.
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Ketamin ska kombineras med ett lugnande medel.

En dos pa 10 mg ketamin per kg kroppsvikt motsvarar 0,1 ml av det veterindrmedicinska likemedlet
per kg kroppsvikt.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Sakerstall att djuren ér tillrdckligt sederade innan ketamin administreras.

For intramuskulér injektion hos noétkreatur och héstar dr den maximala volymen per injektionsstélle
20 ml.

Ketamins effekt kan variera mycket mellan individer och dérfor ska de administrerade doserna
anpassas for varje enskilt djur, beroende pé faktorer sdsom dlder, hélsotillstand samt 6nskat
anestesidjup och varaktighet.

Nedanstdende doseringsrekommendationer anger mojliga kombinationer med ketamin. Samtidig
anvandning av andra preanestetika, anestetika eller lugnande medel ska ske efter ansvarig veterinars
nytta/riskbeddmning.

Hundar

Kombination med xylazin eller medetomidin:

Intramuskuldr anvdndning:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eller medetomidin (10 till 30 pg/kg i.m.) kan anvéndas tillsammans med
ketamin (5 till 10 mg/kg, d.v.s. 0,5 till 1 ml/10 kg i.m.) for kortvarig anestesi pa 25 till 40 minuter.
Ketamindosen kan justeras, beroende pa dénskad operationstid.

Intravends anvdndning:

Vid intravends administrering maste dosen minskas till 30-50 % av den rekommenderade
intramuskuléra dosen.

Katter

Kombination med xylazin:

Xylazin (0,5 till 1,1 mg/kg i.m.) med eller utan atropin administreras 20 minuter fére ketamin (11 till
22 mg/kg i.m., d.v.s. 0,11 till 0,22 ml/kg i.m.).

Kombination med medetomidin:
Medetomidin (10 till 80 pg/kg i.m.) kan kombineras med ketamin (2,5 till 7,5 mg/kg i.m., d.v.s. 0,025
till 0,075 ml/kg i.m.). Ketamindosen ska minskas ndr medetomidindosen 6kas.

Héstar

Kombination med detomidin:

Detomidin 20 pg/kg i.v. efter 5 minuter ketamin 2,2 mg/kg snabbt i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Effekten intrdder gradvis. Liggande stéllning uppnas efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten
varar i cirka 10—15 minuter.

Kombination med xylazin:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v. f6ljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Effekten intrdder gradvis och tar cirka 1 minut. Den anestetiska effekten varierar och varar i cirka 10—
30 minuter men vanligtvis mindre &n 20 minuter.

Efter injektionen ldgger hésten sig spontant ned utan vidare hjdlp. Om en distinkt muskelavslappning

kravs samtidigt kan muskelavslappnande medel administreras till det liggande djuret tills hésten visar
forsta symptom pa avslappning.

Notkreatur

Kombination med xylazin:

Intravends anvéndning:

Vuxna notkreatur kan sévas for korta perioder med xylazin (0,1 mg/kg i.v.) fljt av ketamin (2 mg/kg
i.v., d.v.s. 2 ml/100 kg i.v). Anestesin varar i cirka 30 minuter men kan forldangas med 15 minuter med
ytterligare ketamin (0,75 till 1,25 mg/kg i.v., d.v.s. 0,75 till 1,25 ml/100 kg i.v.).

Intramuskuldr anvdndning:

Doserna med ketamin och xylazin ska dubbleras for intramuskuldr anvidndning.
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Far och getter
Intravenés anvéindning:

Ketamin 0,5 till 7 mg/kg i.v., d.v.s. 0,05 till 0,7 ml/10 kg i.v. beroende pa vilket lugnande medel som
anvands.

Séllskapskaniner och gnagare
Kombination med xylazin:

Séllskapskaniner: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., d.v.s. 0,35 till 0,50 ml/kg
im.).

Rattor: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m., d.v.s. 0,4 till 0,8 ml/kg i.p., i.m.).
Méss: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., d.v.s. 0,9 till 1,0 ml/kg i.p.).
Marsvin: xylazin (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., d.v.s. 0,3 till 0,8 ml/kg i.m.).
Hamstrar: xylazin (5-10 mg/kg i.p.) + ketamin (50-200 mg/kg i.p., d.v.s. 0,5 till 2 ml/kg i.p.).

Vid behov kan effekten forlangas genom upprepad administrering av en startdos som eventuellt kan
minskas.

Proppen kan penetreras upp till 30 ganger. Anvédndaren ska vélja den lampligaste storleken pa
injektionsflaskan beroende pa vilket djurslag som ska behandlas och administreringsvagen.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)

Vid overdosering kan CNS-effekter (t.ex. krampanfall), apné, hjartarytmi, dysfagi och
andningsdepression eller férlamning forekomma.

Vid behov ges lampligt artificiellt stod for att upprétthdlla ventilation och hjartminutvolym tills
tillrdcklig avgiftning har genomforts. Farmakologiska hjartstimulerande medel rekommenderas endast
om inga andra understodjande atgarder finns tillgangliga.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Notkreatur, far, getter och héstar:
Kaétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Ej godként for anvandning hos kaniner for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN01AX03
4.2 Farmakodynamik

Ketamin blockerar nervimpulser i cerebrala cortex samtidigt som det aktiverar underliggande omraden
i hjarnan. Darmed uppnas en dissociativ anestesi. A ena sidan narkos och ytlig smértlindring och &
andra sidan ingen bulbér depression, fortsatt muskeltonus och vissa bibehallna reflexer (t.ex.
svdljreflexen).

Vid anestetiska doser ar ketamin en bronkdilaterare (sympatomimetisk effekt), 6kar hjartfrekvens och
blodtryck samt &kar cerebral cirkulation och intraokulart tryck.

Dessa egenskaper kan dndras om det veterindrmedicinska likemedlet anvands tillsammans med andra
anestetika.
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4.3 Farmakokinetik

Ketamin distribueras snabbt i organismen. Plasmaproteinbindningsgraden for ketamin ar 50 %.
Ketamin uppvisar affinitet for vissa vavnader och 6kade koncentrationer har pavisats i lever och
njurar. Huvuddelen av ketamin utséndras via njurarna. Ketamin metaboliseras i stor utstrdckning men
artspecifika egenskaper kan observeras.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning (10 ml injektionsflaskor): 5 ar.

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning (20 ml och 50 ml injektionsflaskor): 4 &r.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Brun injektionsflaska av typ I-glas innehallande 10 ml, 20 ml och 50 ml lékemedel, férsluten med en
brombutylgummipropp och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Pappkartong med 5 injektionsflaskor pa 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Polystyrenkartong med 35 injektionsflaskor pa 10 ml
Polystyrenkartong med 28 injektionsflaskor pa 20 ml
Polystyrenkartong med 15 injektionsflaskor pa 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38741
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

{DD/MM/AAAA}

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.02.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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