PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketador vet. 100 mg/ml injektionsvétska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketamin (som hydroklorid) 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till néstan farglos 10sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Héstar, notkreatur, svin, hundar, Katter.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Anvands som enda lakemedel vid immobilisering och mindre kirurgiska ingrepp hos Kkatt, dar
muskelavslappning inte ar nédvandig.

Anvands for att inducera anestesi:

a) i kombination med detomidin till hast.

b) i kombination med xylazin till hést, nétkreatur, hund och katt.

¢) ikombination med azaperon till svin.

d) ikombination med medetomidin till hund och Katt.

e) i kombination med diazepam till hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte:

- vid svar hjartinsufficiens, misstankt ljungsjukdom, uppenbart hogt blodtryck eller
cerebrovaskuléra héndelser.

- hos djur med stérningar i lever- och njurfunktionen.

- vid eklampsi, preeklampsi, glaukom eller sjukdom med krampanfall (t.ex. epilepsi).

- till kirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, luftstrupe eller bronkialtrad, savida inte tillracklig
muskelavslappning sékras genom administrering av muskelavslappnande lakemedel
(intubering &r ett maste).

- till djur som genomgar myelogramprocedur.



Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte som enda anestesilakemedel till andra djurslag an katter.

3.4 Sarskilda varningar

Vid mycket smartsamma och stora kirurgiska ingrepp, samt for underhall av anestesi, ska en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika anvandas. Eftersom ketamin ensamt inte ger den
muskelavslappning som krévs for kirurgiska ingrepp, kravs kompletterande muskelavslappnande
lakemedel. FOr forstarkt anestesi eller forlangning av ketamins effekt kan laékemedlet kombineras med
alfa-2-receptor-agonister, anestesilakemedel, neuroleptanalgetika, lugnande lakemedel eller
inhalationsanestetika.

En liten andel djur har rapporterats vara okansliga for ketamin som beddvningsmedel vid normala
doser. Det bor noteras att intradandet av full effekt kan vara fordrojd vid subkutan administrering hos
katt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Atipamezol ska inte anvandas for att upphédva effekten av kombinationen ketamin-medetomidin hos
hund och katt forran 45 minuter efter administrering av ketamin, nar ketamin-effekten har upphort.

Forsiktighetsatgarder innan kirurgi:
Som for alla anestetika bor djuret fasta i minst 12 timmar fore ketaminanestesi.

Anestesiperioden:
Under ketaminanestesi forblir 6gonen pa det behandlade djuret 6ppna och 6gonen bor darfor skyddas
vid l&ngre ingrepp for att forhindra uttorkning (genom anvéandning av lampliga salvor).

Uppvakningen:

Det &r viktigt att bade premedicinering och uppvakning sker i tyst och lugn omgivning. Fullstandig
uppvakning tar vanligtvis 2 timmar men kan i vissa fall ta langre tid. Hundar kan i séllsynta fall visa
psykomotorisk excitation med ylande.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand éverkanslighet mot ketamin eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta bort stank fran hud och 6gon omedelbart med rikliga
méngder vatten.

Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.
Detta ar ett potent lakemedel — sérskild forsiktighet bor iakttas for att undvika sjalvadministrering. Vid
oavsiktlig sjalvinjektion eller om symptom upptrader efter kontakt med 6égon eller mun, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL.

Rad till lakaren:
Lamna inte patienten utan uppsyn. Sékra fria luftvégar och ge symptomatisk och understddjande
behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hastar, nétkreatur, svin, hundar, katter:

Séllsynta Takykardi, Hypertension,




(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad salivation®

Obestdmd frekvens (kan inte Omedelbar smarta vid injektion?
uppskattas utifran tillgangliga

AN Muskular hypertoni®, Muskeltremor#, Konvulsioner*®.
uppgifter):

Nystagmus®, Mydriasis®, Hyperestesi, Okad ljudkanslighet?,

Excitationg,

Andningsdepression®, Andningsstopp*®

1Pa grund av stimulering av hjarnstammen.

2Vid intramuskuldr injektion.

3Pa grund av disinhibering av det extrapyramidala systemet.

40m inga muskelavslappnande lakemedel administreras samtidigt
5 Tonisk-klonisk.

6 Ogonen forblir 6ppna.

"Under anestesi och under uppvakningen.

& Motorisk.

9 Dosrelaterad. Kombination med andningsdepressiva ldkemedel kan forstarka denna effekt pa
andningsfunktionen.

10 S4rskilt hos katter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Dréktighet:
Ketamin passerar placentabarridren. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinérs

nytta/riskbeddmning. Ketamin boér inte anvandas under peripartumperioden.

Laktation:
Anvénd under laktation endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Neuroleptanalgetika, lugnande lakemedel, morfinanaloger, cimetidin och kloramfenikol forstarker
ketaminanestesi.

Barbiturater och opiater eller diazepam kan forlanga uppvakningstiden. Effekterna kan vara additiva
och det kan darfor vara nédvandigt att minska dosen av det ena eller bagge lakemedlen. Det finns risk
for okad risk for arytmi nar lakemedlet anvénds i kombination med tiopental eller halotan. Halotan
forlanger halveringstiden for ketamin. Samtidigt administrerade intravendsa spasmolytika kan
framkalla kollaps.

Teofyllin med ketamin kan ¢ka risken for krampanfall.

Anvandning av detomidin i kombination med ketamin ger langsam aterhdmtning.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Till intravends anvéndning (i.v.): Hastar, ndtkreatur, hundar och Kkatter.

Till intramuskular anvandning (i.m.): Svin, hundar och katter.
Till subkutan anvandning (s.c.): Katter.



Ketamins effekt kan variera avsevart mellan individer och darfor bér dosen justeras enligt det enskilda
djurets behov, beroende pa faktorer sasom alder, tillstand och nddvéndigt djup och duration for
anestesin. Forlangning av effekten &r mojlig genom upprepade administrationer av en valfritt minskad
startdos.

Vid anvandning i kombination: det bor sékras att djuret ar ordentligt sederat innan ketamin
administreras.

Hastar
Premedicinering med ett lugnande lakemedel ar nodvandigt for att uppna tillracklig anestetisk effekt:

For att inducera anestesi

Med detomidin:

Detomidin 20 mikrog/kg i.v., atfoljt efter 5 minuter av

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

Effekten intrader gradvis, liggande stallning uppnas efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten
varar cirka 10-15 minuter.

Med xylazin:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v., atfoljt av

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

Effekten intrader gradvis under cirka 1 minut. Durationen for den anestetiska effekten varierar och ar
10-30 minuter men vanligtvis mindre &n 20 minuter.

Efter injektion lagger hasten sig spontant ned utan ytterligare hjélp. Ifall separat muskelavslappning ar
nddvandig kan muskelavslappnande lakemedel ges till det liggande djuret tills hasten visar de forsta
tecknen pé avslappning.

Notkreatur

For att undvika att djuret lagger sig ned okontrollerat samt for att undvika symptom pa excitation eller
for att forstarka anestesin rekommenderas sederande premedicinering. For att undvika hypoxi pga.
lateralt eller dorsalt ligglage kan syre administreras genom en nasslang.

For att inducera anestesi

Med xylazin:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i.v/i.m., atfoljt av

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

Effekten intrader efter cirka 1 minut och den anestetiska effekten varar cirka 30 minuter.

Den lagre delen av doseringsintervallet ska anvandas da xylazin ges intravenost.

Svin

For att inducera anestesi

Med azaperon

Ketamin 15-20 mg/kg i.m. (1,5-2 ml/10 kg) och 2 mg/kg azeperon i.m.

Hos 4-5 manader gamla svin uppnaddes anestesi i genomsnitt 29 minuter efter administrering av
2 mg/kg azaperon och 20 mg/kg ketamin i.m. och effekten varade cirka 27 minuter.

Hundar
Ketamin kan inte anvandas som enda anestetikum till hund, eftersom det 6kar muskeltonus och ger
okoordinerade muskelkontraktioner.

FOr att inducera anestesi

Med medetomidin

Medetomidin 40 mikrog/kg i.m., atféljt av
Ketamin 5-7,5 mg/kg i.m. (0,5-0,75 ml/10 kg)




Effekten varar mellan 30 och 50 minuter och ar dosrelaterad.

Med xylazin
Xylazin 2 mg/kg i.m., atfoljt efter 10 minuter av

Ketamin 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg)
Hos hundar som véger mer an 25 kg minskas dosen xylazin till 1,3 mg/kg.
Effekten intréder vanligtvis inom 10 minuter och varar cirka 30 minuter.

Med diazepam
Administrera diazepam 0,25 mg/kg i.v., omedelbart foljt av

Ketamin 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

Ketamin ska injiceras langsamt och i allméanhet administreras till effekt, vid intravends anvéandning.
Lamplig premedicinering ska anvandas for att sakerstélla adekvat sedering fére administrering av
diazepam-ketaminkombinationen och for att underl&tta intubering. Den optimala doseringsregimen ska
baseras individuellt pa den premedicinering som anvands. Effekten varar i genomsnitt 10 - 20 minuter.

Katter

Ketamin kan anvéndas som enda anestetikum men kombinerad anestesi rekommenderas for att
undvika otnskade psykomotoriska effekter. Ketamin kan ges som intravends injektion, men
intramuskul&r injektion rekommenderas.

Ketamin ska injiceras langsamt vid intravends administrering.

Som enda anestetikum

11 mg/kg ketamin i.m./i.v. for lattare immobilisering,

22-33 mg/kg ketamin i.m. /i.v. fér mindre kirurgiska ingrepp och immobilisering av aggressiva katter.
Ketaminanestesi varar 20 - 40 minuter och aterhamtning sker under en period om 1 - 4 timmar.

For att inducera anestesi (anestesi <1 timme)

Med medetomidin

Medetomidin 80 mikrog/kg i.m., atfoljt av

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

Effekten intrader vanligtvis efter 3-4 minuter, varar mellan 30 och 60 minuter och &r dosrelaterad.

Med xylazin
Xylazin 1-2 mg/kg i.m./s.c. och

Ketamin 10-20 mg/kg i.m./s.c. (0,5-1 ml/5 kg)

Den l&gsta xylazindosen (1 mg/kg) ska anvandas vid anvandning av den hdgsta ketamindosen
(20 mg/kQ).

Effekten intrader vanligtvis inom 5 minuter efter administrering av ketamin och varar minst 30
minuter.

Anvindning av lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas eftersom dosvolymerna ar sma,
t.ex. en spruta av insulintyp.

Gummiproppen kan perforeras sékert hdgst 25 ganger.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid éverdosering kan hjartarytmi och andningsdepression upp till paralys férekomma. Vid behov ges
lampligt artificiellt stod for att uppratthalla ventilation och hjartminutvolym tills tillracklig avgiftning
har genomforts. Farmakologiska medel som stimulerar hjartat rekommenderas endast ifall ingen annan
understodjande behandling finns att tillga.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens



Ej relevant
3.12 Karenstider
Héstar och notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 0 dygn
Mjolk: O timmar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 0 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1AX03.

4.2 Farmakodynamik

Ketamin ar ett potent dissociativt anestetiskt lakemedel. Lakemedlet inducerar ett kataleptiskt tillstand
med amnesi och analgesi: muskeltonus ar bibehallen, liksom reflexer i svalg och struphuvud.
Hjartfrekvens, blodtryck och hjartminutvolym 6kar; andningsdepression &r inte markbar.

Alla dessa egenskaper kan paverkas ifall lakemedlet anvands i kombination med andra medel.

4.3  Farmakokinetik

Ketamin distribueras shabbt och fullstandigt. Det passerar placenta, men koncentrationen i fostret ar
mycket Iagre &n koncentrationen i blodet hos moderdjuret. Proteinbindningen i blodet &r cirka 50 %.
Vavnadsdistributionen &r varierande, de hogsta koncentrationerna patraffades i lever och njure.
Ketamin metaboliseras shabbt och fullstandigt men metabolismen varierar for olika djurarter.
Elimineringen sker huvudsakligen via njurarna.

Hos hést ar C. (efter en enkeldos pa 2,2 mg/kg i.v. ketamin) 685 +/- 147 ng/ml och T . nas efter
2 timmar. Hos notkreatur &r C., (efter en enkeldos pa 5 mg/kg i.v.) 18 135 ng/ml, med T . = 0,083
timmar. Hos svin ar C.y 11,6 pg/ml och T, Nas efter 5 minuter efter en enkeldos pa 15 mg/kg i.m.
Hos djurslagen hund och katt &r de maximala koncentrationerna i vavnad 42 % av originaldosen efter
administrering av 20 mg/kg i.v. och T N@s inom 10 minuter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta ppnande.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Klar glas injektionsflaska av typ | (Ph. Eur.) med bromobutylgummipropp typ I (Ph. Eur.) och
aluminiumlock, forpackad i pappkartong.

Forpackningsstorlekar: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

47427

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2013-02-07

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/05/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

