BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Ketexx Vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ketamin 100,0 mg
(motsvarande 115,3 mg ketaminhydroklorid)

Hjalpamne:
Bensetoniumklorid 0,11 mg

Klar, farglos vattenhaltig injektionsvitska, 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

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

4.  Anvandningsomraden

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvéndas i kombination med ett lugnande medel for:
— Forhindra att djuret ror pa sig (immobilisering)

— Lugna ner djuret (sedering)

— Séva ner djuret (allmén anestesi)

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid valdigt hogt blodtryck, hjart-lungsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvand inte till djur som har gron starr (glaukom).

Anvénd inte till djur som har graviditetskramp (eklampsi) eller havandeskapsforgiftning
(preeklampsi).

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte lakemedlet som enda bedévningsmedel till nagot djurslag.

Anvénd inte vid 6gonkirurgiska ingrepp.

Anvand inte lakemedlet for kirurgiska ingrepp pa svalg, struphuvud, luftstrupe eller luftvagarna i
lungorna (bronkialtrad), sdvida inte tillracklig avslappning sékerstalls genom administrering av ett
muskelavslappnande medel (att placera andningstub i luftstrupen &r obligatorisk).

Anvand inte till djur som genomgar en réntgenundersokning av ryggmérgen.

Anvand inte vid tumor i binjuren (feokromocytom) eller obehandlad 6veraktivitet hos skdldkorteln
(hypertyreos).

Anvand inte vid huvudtrauma och forhgjt tryck i hjérnan.

6. Sarskilda varningar



Sdrskilda varningar:

Vid mycket smartsamma och storre kirurgiska ingrepp, samt for uppratthallande av bedévning, ska en
kombination av bedévningsmedel via injektion och inhalation anvéndas.

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

For forstarkt bedovning eller forlangd effekt kan ketamin kombineras med o2-receptoragonister,
beddvningsmedel, smartstillande lakemedel tillsammans med ett Idkemedel som ddmpar det centrala
nervsystemet (neuroleptanalgetika), lugnande medel och beddvningsmedel via inhalation.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

En liten andel djur har rapporterats inte svara pa ketamin som bedévningsmedel vid normala doser.
Anvéndning av férmedicinering bor foljas av en lamplig dosminskning.

Hos katt och hund forblir 6gonen 6ppna och pupillerna vidgade. Ogonen kan skyddas genom
Overtdckning med en fuktig kompress eller genom anvéndning av lampliga salvor.

Ketamin kan ge kramper och vara krampldsande och ska darfor anvandas med forsiktighet hos
patienter med krampsjukdomar.

Ketamin kan 0ka trycket i skallen och &r darfor kanske inte I[&mpligt for patienter med skador i
hjarnans blodkérl.

Kontraindikationer och varningar i respektive produktresumé ska beaktas vid anvandning i
kombination med andra lakemedel.

Ogonlocksreflexen forblir oforandrad.

Ryckningar samt upphetsning under uppvaknandet kan forekomma. Det &r viktigt att bade
férmedicinering och uppvaknande sker i en tyst och lugn omgivning. Vid behov ska lampligt
smaértstillande och formedicinering administreras for att sdkerstélla ett lugnt uppvaknande.

Samtidig anvéndning av annan férmedicinering eller bedévningsmedel ska ske efter en
nytta/riskbeddmning med héansyn tagen till de anvanda lakemedlens sammanséttning och doser samt
typen av ingrepp. Rekommenderade doser av ketamin kommer sannolikt att variera beroende pa vilka
férmedicinering och bedévningsmedel som anvands samtidigt.

Tidigare administrering av antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin eller glykopyrrolat, for att férhindra
uppkomst av biverkningar, sarskilt 6verproduktion av saliv, kan 6vervagas efter en
nytta/riskbedémning av veterinar.

Ketamin ska anvandas med forsiktighet vid férekomst av eller misstanke om lungsjukdom.

Djur ska fasta under en period fore bedévningen om det &r mojligt.

Hos sma gnagare ska nedkylning forebyggas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta &r ett lakemedel med kraftig effekt. Sarskild forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller om symtom uppstar vid kontakt med 6gon/mun, uppsok genast
lakare 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 lakemedlet.
Personer med kand 6verkanslighet mot ketamin eller mot nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt
med lakemedlet.

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

Dréktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.

Ketamin passerar moderkakan mycket val och kommer in i fostrets blodcirkulation dar 75 till 100 %
av moderns blodnivaer kan uppnas. Detta beddvar delvis nyfodda forlosta med kejsarsnitt. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:




Antipsykotiska lakemedel, lugnande medel, cimetidin och kloramfenikol 6kar den beddvande effekten
av ketamin (se dven avsnittet séarskilda varningar).

Barbiturater, opiater och diazepam kan férlanga uppvakningstiden.

Effekterna kan forstarkas. En minskning av dosen av ett eller bada lakemedlen kan bli nédvandig.

Det finns en 6kad risk for storningar i hjartrytmen nar ketamin anvénds i kombination med tiopental
eller halotan. Halotan forlanger halveringstiden for ketamin.

Samtidig intravends administrering av krampldsande medel kan framkalla kollaps.

Teofyllin kan, nér det ges tillsammans med ketamin, tka risken for epileptiska anfall.

Né&r detomidin anvénds tillsammans med ketamin tar uppvaknandet langre tid &n nar ketamin ges
ensamt.

Overdosering:
Vid éverdosering kan effekter pa det centrala nervsystemet (t.ex. krampanfall), andningsstillestand,

storningar i hjartrytmen, svarigheter att svalja och nedsatt andning eller férlamning férekomma.

Vid behov ges lampligt artificiellt stod for att uppratthalla andningen och hjartats pumpférmaga tills
tillracklig avgiftning har genomforts. Farmakologiska hjartstimulerande medel rekommenderas endast
om inga andra understddjande atgarder finns tillgangliga.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hundar:

Sillsynta Hjartstillestand, hypotoni (lagt blodtryck)?

] ] Dyspné (andningsbesvar)?, bradypné (Iangsam
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): andningsfrekvens)?, lungddem?

Prostration® kramper?, tremor*
Hypersalivering?

Pupillsjukdom?

Mycket sallsynta Okad hjértfrekvens, hogt blodtryck?

o Andningsdepression?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Ataxi (bristande koordination)*, hyperestesi (6kad
djur, enstaka rapporterade handelser | kanslighet for stimulering)?, hypertoni, mydriasis
inkluderade): (dilaterade pupiller)®, nystagmus®, excitation

1 i huvudsak under och efter aterhamtningsfasen.

2 med samtidigt 6kad bldédningstendens.

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

4 vid uppvaknande.

5 @gonen forblir dppna.

Katter:

Sllsynta Hjartstillestand?, hypotoni (Iagt blodtryck)?

) ] Dyspné (andningsbesvar)?, bradypné (langsam
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): andningsfrekvens)?, lungddem?

Prostration® kramper?, tremor?
Hypersalivering!

Pupillsjukdom?

Mycket sallsynta Okad hjartfrekvens
A Andningsdepression?
{Frre dn 1 av 10 000 behandlade Hypertoni, mydriasis (dilaterade pupiller)3, nystagmus3

djur, enstaka rapporterade handelser | omedelbart smarta vid injektion*
inkluderade):




1 i huvudsak under och efter aterhamtningsfasen.
2 dosberoende, kan leda till andningsstillestand. Kombinationen med andningsdepressiva lakemedel

kan forstarka denna effekt.
3 Ogonen forblir dppna.
4 under intramuskuléra injektioner.

Hastar:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hjartstillestand?, hypotoni (lagt blodtryck)*
Dyspné (andningsbesvar)?, bradypné (Iangsam
andningsfrekvens)?, lungdédem?

Prostration® kramper?, tremor?, ataxi (bristande
koordination)?, hyperestesi (6kad kénslighet for
stimulering)?, excitation?, pupillsjukdom
Hypersalivering!

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hypertoni

1 i huvudsak under och efter aterhamtningsfasen.

2 vid uppvaknande.

Sallskapskaniner, notkreatur, getter:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hjartstillestand?, hypotoni (Iagt blodtryck)*
Dyspné (andningsbesvar)?, bradypné (Iangsam
andningsfrekvens)?, lungddem?

Prostration® kramper?, tremor?
Hypersalivering?

Pupillsjukdom?

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Andningsdepression?
Hypertoni

1 i huvudsak under och efter aterhamtningsfasen.
2 dosberoende, kan leda till andningsstillestand. Kombinationen med andningsdepressiva lakemedel

kan forstarka denna effekt.

Far, marsvin, hamstrar, rattor, moss:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hjartstillestand?, hypotoni (Iagt blodtryck)!
Dyspné (andningsbesvar)?, bradypné (Iangsam
andningsfrekvens)?!, lungddem?

Prostration® kramper?, tremor*
Hypersalivering?

Pupillsjukdom?

1 i huvudsak under och efter aterhamtningsfasen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av




denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket, box 26, 751 03
Uppsala (www.lakemedelsverket.se)

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hundar, katter, notkreatur, hastar: langsam intravends (i.v.) eller intramuskular
(i.m.) anvandning.

Marsvin, hamstrar, sallskapskaniner, rattor och moss: intraperitoneal (i.p.) anvandning, langsam
intravends och intramuskular anvandning.

Far och get: langsam intravends anvandning.

Ketamin ska kombineras med ett lugnande medel.

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Sakerstall att djuren ar tillrackligt behandlat med lugnande medel innan ketamin administreras.

Nedanstaende doseringsrekommendationer anger mojliga kombinationer med ketamin. Samtidig
anvandning av andra formedicineringar, bedévande eller lugnande medel ska ske efter ansvarig
veterinars nytta/riskbedomning.

Hundar

Kombination med xylazin eller medetomidin:

Intramuskular anvandning:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eller medetomidin (10 till 30 pg/kg i.m.) kan anvandas tillsammans med
ketamin (5 till 10 mg/kg, d.v.s. 0,5 till 1 m1/10 kg i.m.) for kortvarig bed6vning pa 25 till 40 minuter.
Ketamindosen kan justeras, beroende pa 6nskad operationstid.

Intravends anvandning:

Vid intravenos 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 fore 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 nar medetomidindosen dékas.

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 intrader gradvis. Liggande stéllning uppnas efter cirka 1 minut och den bedévande effekten
varar i cirka 10-15 minuter.

Kombination med xylazin:

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

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

Efter injektionen lagger hasten sig spontant ned utan vidare hjalp. Om en distinkt muskelavslappning

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

Notkreatur



Kombination med xylazin:

Intravends anvandning:

Vuxna notkreatur kan sovas for korta perioder med xylazin (0,1 mg/kg i.v.) foljt av ketamin (2 mg/kg
i.v.,, d.v.s. 2 ml/100 kg i.v). Beddvningen varar i cirka 30 minuter men kan forlangas 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.).

Intramuskular anvandning:

Doserna med ketamin och xylazin ska dubbleras for intramuskuldr anvandning.

Far och getter
Intravends anvandning:

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.

Sallskapskaniner och gnagare

Kombination med xylazin:

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

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.).
Mbss: 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.
9. Rad om korrekt administrering

For intramuskuldr injektion hos nétkreatur och héstar &r 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 pa faktorer sasom alder, halsotillstand samt 6nskat
beddvningsdjup och varaktighet.

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

10. Karenstider

Notkreatur, far, getter och hastar:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: noll timmar.

Ej godként for anvandning hos kaniner fér humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten
eller kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MThnr: 61643

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

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska pa 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Kartong 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.

15.  Datum da bipacksedeln senast andrades
2025-01-20

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna

Tel: +31(0)348 416945

17.  Ovrig information


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

