aniMedica GmbH
Ketasol AT

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Ketasol 100 mg/ml — Injektionslésung fiir Tiere

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff:
Ketamin 100 mg
(als Ketaminhydrochlorid 115,3 mg)

Sonstige Bestandteile:
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat 1,14 mg

Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare und farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierarten
Pferd, Rind, Schwein, Hund, Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur medikamentellen Ruhigstellung bzw. Kurzanisthesie fiir diagnostische, therapeutische und kleine
chirurgische Eingriffe.

Zur Allgemeinanésthesie und Analgesie mit Bewusstseinsverlust bei chirurgischen Eingriffen.

Bei Hunden, Schweinen, Pferden und Rindern ist Ketamin nur in Kombination mit anderen Sedativa,
Injektions- oder Inhalationsnarkotika anzuwenden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteilen.

Nicht anwenden bei Eingriffen an den oberen Luftwegen, ohne gleichzeitige Gabe eines
Muskelrelaxans (Intubation obligatorisch).

Wegen Erhohung des intrakraniellen Drucks ist Ketamin bei Tieren mit Schiadel-Hirn-Trauma oder zur
Myelographie kontraindiziert.

Nicht anwenden bei dekompensierter Herzinsuffizienz, manifestem Bluthochdruck, Anfallsleiden
(z.B. Epilepsie), Eklampsie und Priaeklampsie, Glaukom sowie Leber- und Nierenfunktionsstdrungen.
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4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Fiir sehr schmerzhafte und groBere chirurgische Eingriffe, sowie zur Aufrechterhaltung einer
Anisthesie ist eine Kombination mit anderen Injektions- oder Inhalationsanisthetika notwendig. Da
eine fiir chirurgische Eingriffe ausreichende Muskelrelaxation mit Ketamin allein nicht erreicht
werden kann, miissen zusétzlich Muskelrelaxantien angewendet werden. Zur Vertiefung der
Anisthesie oder Verlangerung des Effekts kann Ketamin mit Alpha-2 Rezeptor-Agonisten, weiteren
Anaisthetika, neuroleptischen Substanzen, Beruhigungsmitteln und Inhalationsandsthetika kombiniert
werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Ketasol soll nur an niichterne Tiere verabreicht werden. Mindestens sechs Stunden vor Einleitung der
Anésthesie soll keine Nahrungsaufnahme mehr erfolgen.

Atropin, Scopolamin und andere sekrethemmende Substanzen konnen in gewohnter Weise
angewendet werden und sind besonders bei Hunden und Katzen angezeigt.

Um ein Austrocknen der Kornea wegen fehlenden Lidschlags zu verhindern wird vorsichtshalber die
Verwendung einer Augensalbe empfohlen.

Die intravenése Injektion muss langsam erfolgen (iiber 60 Sekunden), da anderenfalls eine starke
Atemdepression auftreten kann.

Wihrend der Anédsthesie und wihrend der Erholungsphase muss unbedingt Ruhe eingehalten werden,
um die Auslésung von Erregungserscheinungen zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu =ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Erhohter Muskeltonus (infolge einer Enthemmung des extrapyramidalen Systems), selten Tachykardie
und  Blutdrucksteigerung, Salivation (infolge einer Hirnstammstimulierung). Ohne begleitende
Verabreichung eines Muskelrelaxans kénnen dadurch Zuckungen oder tonisch-klonische Krampfe
auftreten.

Mogliche Begleiteffekte von Ketamin sind motorische Erregung, offene Augen, Nystagmus
(Augenzittern), Mydriasis (Dilatation der Pupillen) und erhdhte Sensibilitdt insbesondere auf
akustische Stimuli wihrend der Anésthesie und in der Aufwachphase.

Es kann zu einer dosisabhingigen Atemdepression kommen, die insbesondere bei Katzen zum
Atemstillstand fiihren kann. Bei Kombination mit Tierarzneimitteln, die atemdepressiv wirkende
Stoffe enthalten, wie z.B. Xylazin, wird die Atemdepression verstarkt.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit:

Ketamin passiert die Plazentarschranke. Nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt anwenden. In der Peripartalperiode soll Ketamin nicht angewendet
werden.

Laktation:
Nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Neuroleptanalgetika, Tranquilizer und Chloramphenicol potenzieren die Wirkung der Ketamin-
Anisthesie. Barbiturate, Opiate oder Benzodiazepine kdnnen die Aufwachphase verldngern. Additive
Effekte konnen auftreten, daher kann eine Dosisreduktion einer oder beider Wirkstoffe erforderlich
sein. Das Risiko von Arrhythmien ist erhoht wenn Ketamin gemeinsam mit Thiopental oder Halothan
angewendet wird. Halothan verlangert die Halbwertszeit von Ketamin. Gleichzeitig intravends
verabreichte Spasmolytika kdnnen einen Kollaps provozieren.

Theophyllin kann in Kombination mit Ketamin zu erhohter Anfallshdufigkeit fiihren.

Detomidin kann in Kombination mit Ketamin die Aufwachphase verlédngern.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur subkutanen, intramuskulédren und intravendsen Verabreichung.

Die Wirkung von Ketamin kann grofe interindividuelle Unterschiede zeigen, daher ist die zu
verabreichende Dosis an das jeweilige Tier anzupassen, abhingig von verschiedenen Faktoren wie
Alter und Zustand des Tieres, sowie der Tiefe und Dauer der erforderlichen Anésthesie.

Bei Kombinationen mit anderen Substanzen (Sedativa, Neuroleptika, Inhalations- oder
Injektionsnarkotika) ist die Ketamindosis entsprechend anzupassen. Bei einer Kombinationsanisthesie
ist vor der Anwendung von Ketamin fiir eine ausreichende Sedierung zu sorgen.

Wirkungsverldngerungen sind durch wiederholte Gaben einer reduzierten Initialdosis mdglich.

PFERD:
Fiir eine ausreichende andsthetische Wirkung ist eine Primedikation mit einem Sedativum
erforderlich.

In Kombination mit Xylazin:

1,1 mg/kg KGW Xylazin intravends, gefolgt von

2,2 mg/kg KGW Ketamin intravends (2,2 ml/100 kg KGW)

Der Wirkungseintritt dauert ungefihr 1 Minute. Die Wirkdauer ist variabel und betrdgt 10 - 30
Minuten, in der Regel aber weniger als 20 Minuten.

Nach der Verabreichung legt sich das Tier spontan nieder. Ist auch eine ausgepriagte Muskelrelaxation
erforderlich, kdnnen dem liegenden Tier Muskelrelaxantien verabreicht werden.

RIND:

Eine sedative Pramedikation wird empfohlen, um unkontrolliertes Niederlegen oder Exzitationen zu
vermeiden bzw. um die Anisthesie zu vertiefen. Sauerstoff kann {iber einen Nasenkatheter verabreicht
werden, um einer durch Seiten- oder Riickenlage mdglichen Hypoxie vorzubeugen.

In Kombination mit Xylazin:

0,14 — 0, 22 mg/kg KGW Xylazin intravends/intramuskular, gefolgt von

2 - 5 mg/kg KGW Ketamin intravends (2 — 5 ml/100 kg KGW)

Der Wirkungseintritt beginnt nach ca. 1 Minute, die Wirkdauer der Anédsthesie betrdgt ungefahr 30
Minuten.

Wenn Xylazin i.v. verabreicht wird, ist die niedrigere Xylazin-Dosierung anzuwenden.

SCHWEIN:
In Kombination mit Azaperon:
15 - 20 mg/kg KGW Ketamin intramuskulér (1,5 - 2 ml/10 kg KGW) und
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2 mg/kg KGW Azaperon intramuskulér
Bei 4 — 5 Monate alten Schweinen erfolgte der Wirkungseintritt nach einer Dosis von 2 mg/kg KGW
Azaperon und 20 mg/kg KGW Ketamin i.m. nach 29 Minuten und die Wirkdauer betrug 27 Minuten.

HUND:
Das Tierarzneimittel ist beim Hund nur in Kombination mit Sedativa, Injektions- oder
Inhalationsnarkotika anzuwenden.

In Kombination mit Xylazin:

1 - 2 mg/kg KGW Xylazin intramuskulédr und

6 - 10 mg/kg KGW Ketamin intramuskulér (0,6 — 1 ml/10 kg KGW).

Bei Hunden die mehr als 25 kg wiegen, ist die Xylazindosis auf 1,3 mg/kg zu reduzieren.

Die Wirkung tritt gewohnlich innerhalb von 10 Minuten ein, die Wirkdauer betrdgt ungefdhr 30
Minuten.

KATZE:

Monoanwendung:

Die Monoanwendung von Ketamin ist mdglich, eine Kombinationsanwendung ist aber zur
Vermeidung unerwiinschter psychomotorischer Effekte empfehlenswert.

11 mg/kg KGW Ketamin intramuskulér zur Ruhigstellung

20 — 30 mg/kg KGW Ketamin intramuskulédr fiir kleinere Eingriffe und zur Ruhigstellung von
widerspenstigen Katzen

Der Wirkeintritt erfolgt gewdhnlich innerhalb von 5 Minuten nach der Verabreichung von Ketamin.
Die Wirkdauer betragt ungeféhr 30 - 45 Minuten.

In Kombination mit Xylazin:

1 - 2 mg/kg KGW Xylazin intramuskulér/subkutan und

10 - 15 mg/kg KGW Ketamin intramuskulér/subkutan (0,5 — 0,75 ml/5 kg KGW)

Die Wirkung tritt {iblicherweise innerhalb von 5 Minuten nach der Anwendung von Ketamin ein und
die Wirkdauer betrdgt mindestens 30 Minuten.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Uberdosierung kann es zur zentralen Erregung bis hin zu Krimpfen, Atemdepression bis zum
Atemstillstand, sowie Herzrhythmusstérungen kommen. Wenn notwendig sind kiinstliche Beatmung
und Herzdruckmassage anzuwenden, solange bis eine ausreichende Detoxifikation stattgefunden hat.
Pharmakologische Herzstimulanzien sind nicht empfehlenswert, auBer wenn keine anderen
HilfsmaBnahmen verfiigbar sind.

4.11 Wartezeit(en)
Null Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anésthetikum
ATCvet-Code: QNO1AX03
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5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Dissoziative Anésthetika, zu denen auch Ketamin gehort, fiilhren zu einem Zustand, der durch
Analgesie, oberflachlichen Schlaf und Katalepsie charakterisiert ist. Es kommt zu einer funktionellen
Entkoppelung des limbischen vom motorischen System. Die Analgesie tritt vor der maBig tiefen
Hypnose ein und iiberdauert diese. Eine Narkose mit Toleranzstadium III wird durch das
Phencyclidin-Derivat nicht erreicht.

Ketamin fiihrt zu einer ausgeprigten somatischen Analgesie, jedoch ist die Wirkung bei viszeralen
Schmerzen nicht ausreichend. Auch bei ausreichend hoher Dosierung kommt es bei der Anwendung
von Ketamin im Gegensatz zu anderen Narkotika zu keiner Muskelrelaxation. Die Laryngeal-, und
Pharyngealreflexe bleiben erhalten (Gefahr von Laryngospasmus), die Schluck- und Lidreflexe sind
auslosbar. Salivation und Bronchialsekretion werden verstarkt.

Ketamin bewirkt eine ausgeprigte kardiovaskuldre Stimulation. Herzfrequenz, Blutdruck und
Herzzeitvolumen werden erhoht. Es fiihrt zu einer (vergleichsweise geringen) dosisabhidngigen
Atemdepression, die jedoch durch gleichzeitige Anwendung anderer atemdepressiver Arzneimittel
verstiarkt werden kann.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Ketamin verteilt sich schnell und vollstindig im Organismus. Es passiert die Plazentaschranke,
erreicht jedoch beim Fotus wesentlich geringere Konzentrationen als beim Muttertier. Die
Proteinbindung im Blut betrdgt um die 50 %. Die Gewebsverteilung ist ungleichmifig, die hochsten
Konzentrationen sind in Leber und Niere zu erwarten. Ketamin wird schnell und vollstindig
metabolisiert, wobei die Metabolisierung tierartlich unterschiedlich verlduft. Die Ausscheidung erfolgt
vorwiegend renal.

Die Cax (nach einer Einzeldosis von 2,2 mg Ketamin/kg KGW i.v.) bei Pferden betragt 685 +/- 147
ng/ml, die T, wird nach 2 Stunden erreicht. Beim Rind betrdgt die C,,., (nach einer Einzeldosis von
5 mg/kg KGW 1i.v.) 18,135 ng/ml, mit einer T, von 0,083 h. Bei Schweinen betrigt die Cy, 11,6
pg/ml, die T, wird 5 Minuten nach einer Einzeldosis von 15 mg/kg KGW im. erreicht. Nach
Verabreichung von 20 mg/kg KGW i.v. bei Hund und Katze betragen die hochsten Gewebespiegel
42% der Ursprungsdosis, mit T, Werten die innerhalb von 10 Minuten erreicht werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Barbiturate diirfen nicht mit Ketamin in der Mischspritze kombiniert werden, da sich Prézipitate
bilden.

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Das Datum der ersten Entnahme ist auf dem Etikett des Behéltnisses einzutragen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht {iber 25°C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Angebrochene Flaschen sind im Kiihlschrank aufzubewahren.
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6.5 Art und Beschaffenheit der Primiirverpackung
Braunglasflaschen Typ II mit Chlorobutylgummistopfen zu 10 und 50 ml.
Packungsgrofien: 5 x 10 ml, 1 x 50 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Abgelaufene oder nicht vollstdndig entleerte Packungen sind als geféhrlicher Abfall zu behandeln und

gemil den geltenden Vorschriften einer unschédlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind

mit dem Hausmiill zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, D-48308 Senden-Bdsensell

Vertrieb:
OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H., Hinderhoferstrasse. 3, A-4600 Wels

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul. Nr.: 8-00173

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

25. September 1992 / 18. April 2006

10. STAND DER INFORMATION
November 2013

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
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