Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Bezeichnung des Tierarzneimittels:
Ketamin 10 %,

100 mg/ml Injektionslésung flr Hunde und Katzen
Wirkstoff: Ketaminhydrochlorid

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff(e):

Ketaminhydrochlorid 115,34 mg
entspr. 100 mg Ketamin

Sonstige Bestandteile:
Chlorobutanol-Hemihydrat 5,00 mg
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:
Injektionslésung zur intramuskularen und intravendsen Injektion.
Klare, farblose Injektionsldosung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierart(en):

Zur Kurzanasthesie bei Katzen und Hunden fir oberflachliche diagnostische und kleinere
operative Eingriffe und schmerzhafte Behandlungen und Manipulationen wie:

Zahnreinigung, Zahnextraktion, Fremdkdérperentfernung, Abszessspaltung, Eingriffe in der
Mundhéhle, an Gesicht und Ohr, Wundversorgung, Verbandwechsel, Réntgendiagnostik,
Untersuchung unruhiger, aufgeregter oder aggressiver Tiere, Punktionen,
Krallenentfernung, Scheren.

Zur Allgemeinanasthesie (Unempfindlichkeit) und Analgesie (Schmerzlosigkeit) mit
Bewusstseinsverlust bei chirurgischen Eingriffen und Operationen wie:

Reposition nach Luxation, Amputation, Kastration, Sterilisation, Ovariektomie,
Ovariohysterektomie, Kaiserschnitt, Laparotomie, Gipsverband (Reposition von Frakturen).

Bei sehr schmerzhaften und langwierigen Operationen wie chirurgische Eingriffe und
Operationen im viszeralen Bereich und Osteosynthesen ist eine Kombination mit Sedativa,
Injektions- oder Inhalationsnarkotika notwendig.

Gegenanzeigen:

Dekompensierte Herzinsuffizienz, Bluthochdruck, Leber- und Nierenerkrankungen,
Eklampsie und Praeklampsie, Glaukom, Perforierende Augenverletzungen, Epilepsie,
Schadel-Hirn-Trauma, Einsatz zur Myelographie, Verwendung als Monoanasthetikum beim
Hund. Bei Eingriffen an den oberen Luftwegen ohne gleichzeitige Gabe eines
Muskelrelaxans.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Bei Hunden ist Ketamin 10% zur Anasthesie nur in Kombination mit Sedativa, Injektions-
oder Inhalationsnarkotika anzuwenden.

Bei sehr schmerzhaften und langwierigen Operationen wie chirurgische Eingriffe und
Operationen im viszeralen Bereich und Osteosynthesen ist eine Kombination mit Sedativa,
Injektions- oder Inhalationsnarkotika notwendig.

Besondere VorsichtmaRnahmen fiir die Anwendung:
Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
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4.6

4.7.

4.8.

4.9.

Die intravenose Injektion muss langsam erfolgen (liber 60 sec.), da anderenfalls eine
starke Atemdepression erfolgen kann. Wahrend der Anasthesie und wahrend der
Erhohlungsphase muss unbedingt Ruhe eingehalten werden, um die Auslésung von
Erregungserscheinungen zu vermeiden. Bei langeren Eingriffen muss die Cornea vor der
Austrocknung geschutzt werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:
Keine Angaben
Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Es entwickelt sich eine dosisabhangige Atemdepression, die insbesondere bei Katzen zum
Atemstillstand fliihren kann. Bei Kombination mit Tierarzneimitteln, die atemdepressive
Wirkstoffe enthalten, wie z.B. Xylazin, wird die Atemdepression verstarkt.

Weitere Nebenwirkungen:

Erhéhung der Herzfrequenz.

Anstieg des Blutdrucks, was eine Steigerung der Blutungsneigung zur Folge haben kann.
Verstarkung der Salivation.

Geoffnete Augen, Mydriasis, Nystagmus (Augenzittern).

Gesteigerte Empfindlichkeit wahrend der Anasthesie, in der Aufwach- und Erholungsphase
besonders gegenuber akustischen Reizen.

Erhéhter Skelettmuskeltonus.

Es kann zu postnarkotischen Erregungszustanden kommen, die mit Hyperreflexie und
LautdauBerungen verbunden sein kénnen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Ketamin 10% sollte dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39 — 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular unter folgender Adresse: http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Ketamin Uberwindet die Plazentaschranke.

In Studien an tragenden Hiindinnen konnten keine negativen Auswirkungen von Ketamin
auf Welpen und Muttertiere festgestellt werden. Nach Applikation von 25-100 mg
Ketamin/kg KGW an tragende Ratten konnten bei der histologischen Untersuchung der
Feten Veranderungen in Herz, Leber und Niere in Form von degenerativen Prozessen
verzeichnet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die Kombination mit Sedativa, Xylazin, Neuroleptika, Morphinanaloga, Injektions- oder
Inhalationsnarkotika kann die durch Ketamin 10% induzierte Analgesie und Anasthesie
vertiefen und Exzitationserscheinungen verhindern. Bei diesen Kombinationen ist die
starkere Kreislauf- und Atemdepression zu beachten.

Die Kombination mit Neuroleptika setzt zusatzlich die Muskelkontraktilitat herab.
Vermischungen mit Barbituraten sind wegen mdglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Méglicherweise verstarken sich Ketamin und Schilddrisenhormone gegenseitig in ihrem
blutdruck- und herzfrequenzsteigernden Effekt.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramuskularen und intravendsen Injektion.

Es wird nachstehende Dosierung auf Ketamin bezogen als mittlerer Richtwert empfohlen,
die entsprechend den individuellen Voraussetzungen beim einzelnen Tier und dessen
individueller Reaktion anzupassen ist.

Katze:

20-30 mg Ketamin/kg KGW i.m.

Kombination mit Xylazin fir schmerzhafte Eingriffe:

6-10 mg/kg KGW Ketamin i.m. und

1-2 mg/kg KGW Xylazin i.m.

Bei Kombination mit Sedativa, Neuroleptika, Inhalations- oder Injektionsnarkotika ist die
Ketamindosis entsprechend anzupassen.
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4.10.

4.11.

5.1.

Hund:

Ketamin 10% ist beim Hund nur in Kombination mit anderen Sedativa, Injektions- oder
Inhalationsnarkotika zu verwenden.

Kombination mit Xylazin:

6-10 mg Ketamin/kg KGW i.m.

1-2 mg/kg KGW Xylazin i.m.

Bei Kombination mit Sedativa, Neuroleptika, Inhalations- oder Injektionsnarkotika ist die
Ketamindosis entsprechend anzupassen.

Die Dosierung bezogen auf Ketamin fir die intravendse Anwendung betragt im
allgemeinen %z bis V4 der Dosierung fur die intramuskuldre Anwendung.

Die intravendse Applikation ist grundsatzlich langsam nach Wirkung vorzunehmen, da
diese schon unter der Injektion eintritt.

Eine Pramedikation mit sekrethemmenden Substanzen wie z.B. mit Atropin, in einer
Dosierung von 0,044 mg/kg KGW bei der Katze und in einer Dosierung von 0,05 mg/kg
KGW beim Hund kann durchgefihrt werden.

Zur Verlangerung der Ketamin 10% Anasthesie kann je nach Bedarf, die halbe oder volle
Dosis intramuskular oder intravends nachinjiziert werden.

Ketamin 10 % kann zur Einleitung einer Allgemein-Anasthesie sowie zur Aufrechterhaltung
einer erreichten Anasthesie mit anderen Narkotika, wie: Barbituraten (Phenobarbital),
Thiamylal, Xylazin, fliichtige Anésthetika (Halothan, Methoxyfluran), Stickoxydul, Ather u.a.
angewandt werden.

Bei dieser Anwendung muss Ketamin 10 % in einer reduzierten mittleren Dosierung
angewendet werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Bei Uberdosierung kann es zur zentralen Erregung bis hin zu Krampfen, Atemldhmung und
Herzarrhythmien kommen. Sofortiger Abbruch der Therapie und symptomatische
Behandlung. Kein spezifisches Antidot bekannt.

Wartezeit(en):
Entfallt

Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Anasthetikum zur systemischen Anwendung
ATCvet Code: QNO1AX03 Ketamin

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Bei Ketamin handelt es sich um ein Anasthetikum, das zu einem Zustand (dissoziative
Anasthesie) fuhrt, der durch Analgesie, oberflachlichen Schlaf und Katalepsie
charakterisiert ist und Ahnlichkeiten mit der Neuroleptanalgesie aufweist. Wahrend
klassische Narkotika durch Depression des ZNS mit steigender Dosis Sedation, Hypnose,
Narkose und Asphyxie bewirken, kommt es nach Ketamin mit steigender Dosis zu
Katalepsie (Zustand hochgradiger motorischer Antriebslosigkeit bei gleichzeitig erhéhtem
Muskeltonus), Anasthesie (Schmerzausschaltung und Hypnose, kein Toleranzstadium)
und, bei Uberdosierung, zu zentraler Erregung bis hin zu Krampfen. Auch in anasthetisch
wirksamen Dosen erregt Ketamin bereits bestimmte Regionen des ZNS (limbisches
System), was unter anderem durch die Katalepsie charakterisiert ist, wahrend
thalamokortikale Bahnen gehemmt werden.

Im Stadium der Katalepsie kann sich ein Patient nicht mehr gegen schmerzhafte Eingriffe
wehren, ist aber noch voll schmerzempfindlich. Daher besteht bei Unterdosierung die
Gefahr, dass schmerzhafte Eingriffe bei noch erhaltenem Bewusstsein und bestehender
Schmerzempfindlichkeit durchgefuhrt werden.

Auch bei ausreichend hoher Dosierung fuhrt Ketamin im Gegensatz zu Narkotika zu keiner
Muskelrelaxation (sondern Tonussteigerung); Pharyngeal- und Laryngealreflexe bleiben
voll erhalten (Gefahr der Laryngospasmus), ebenso Husten-, Schluck- und Lidreflex. Bei
viszeralen Schmerzen (Bauchoperationen) ist die anasthetische Wirkung von Ketamin
nicht ausreichend.

Beim Hund kommt es bei alleiniger Verabreichung von Ketamin zu initialen
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6.2.
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Erregungserscheinungen bis hin zu Krampfen, so dass Ketamin bei dieser Spezies nur in
Kombination mit anderen Sedativa, Neuroleptika, Injektions- oder Inhalationsnarkotika
anzuwenden ist.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Bei Kombination mit Xylazin kann die Dosis von Ketamin etwa auf die Halfte reduziert
werden. Die Wirkung setzt nach i.m. Applikation je nach Dosis nach 3-10 min ein und halt
fur 15-45 min an. Nachinjektionen sind mdglich. Nach der Narkose erholen sich die Tiere
nur langsam, stehen aber im Allgemeinen innerhalb von 2 Stunden wieder. Die
Halbwertzeit von Ketamin betragt bei der Katze etwa 1 Stunde (nach i.m. und i.v.
Applikation, Bioverfiigbarkeit nach i.m. Applikation tber 90%), beim Hund ebenfalls 1
Stunde.

Die Atmung wird bei den klinisch verwendeten Dosierungen kaum beeinflusst. Ketamin
wirkt vasopressorisch (verstarkte Blutungsneigung) und am Herzen positiv inotrop und
chronotrop, so dass auch bei kreislaufdepressiven Patienten im Gegensatz zu anderen
Narkotika Ketamin ohne erhdhtes Narkoserisiko angewendet werden kann. Ketamin fuhrt
zu Salivation, die durch Pramedikation mit Atropin zu verhindern ist.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Chlorobutanol-Hemihydrat, Propylenglycol, Wasser fir Injektionszwecke
Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit Barbituraten in einer Mischspritze sind wegen mdéglicher
Inkompatibilitaten zu vermeiden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis

36 Monate

des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses
7 Tage

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

Besondere Lagerungshinweise:

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Injektionsflaschen Braunglas Typ |, Brombutylkautschukstopfen mit Aluminium-Boérdelkappe

OP1x10 ml
OP5x10 ml
OP6x10 ml

OP 10 x 10 ml

OP 12 x 10 ml

BP 1 x (1x 10 ml)
BP 5 x (1x 10 ml)
BP 6 x (1 x 10 ml)
BP 10 x (1 x 10 ml)
BP 12 x (1 x10 ml)
OP 1x15ml

OP 5x 15 ml
OP6x15ml

OP 10 x 15 ml

OP 12x15ml

BP 1 x(1x 15 ml)
BP 5x (1x15ml)
BP 6 x(1x15ml)
BP 10 x (1 x 15 ml)
BP 12 x (1 x 15 ml)
OP 1x20 ml

OP 5 x 20 ml

OP 6 x 20 ml

OP 10 x 20 ml

OP 12 x20 ml

BP 1 x (1 x 20 ml)
BP 5 x (1 x 20 ml)
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6.6.

10.

11.

12.

BP 6 x (1 x 20 ml)
BP 10 x (1 x 20 ml)
BP 12 x (1 x 20 ml)
OP 1x25ml
OP 5x25ml
OP 6 x25ml
OP 10 x 25 ml
OP 12 x 25 ml
BP 1 x (1 x25 ml)
BP 5 x (1 x 25 ml)
BP 6 x (1 x 25 ml)
BP 10 x (1 x 25 ml)
BP 12 x (1 x 25 ml)

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straflte 19
D-49377 Vechta

Zulassungsnummer:
9089.01.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
13.09.2007

Stand der Information:
11.08.2009

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend

Verschreibungspflichtig / Apothekenpflichtig:
Verschreibungspflichtig!
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