PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nimatek Vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund, katt och hast.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
100 mg ketamin motsvarande 115,4 mg ketaminhydroklorid

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Klorkresol 1mg

Natriumhydroxid

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

Genomskinlig och farglos vatska, fri fran synliga tecken pa kontamination.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lakemedlet kan anvandas for induktion av anestesi:

a) i kombination med butorfanol och medetomidin till hund och katt
b) i kombination med xylazin till hund, katt och hést

C) i kombination med detomidin till hast

d) i kombination med romifidin till hést.

L&kemedlet kan dven anvéndas som enda lékemedel vid immobilisering och mindre kirurgiska ingrepp
till katt, da muskelavslappning inte dr nédvandig, baserat pa ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med lever- eller njursvikt.

Anvand inte ketamin som enda lékemedel till hést eller hund.

Anvénd inte till djur med allvarlig hjartdekompensation, uppenbart hdgt blodtryck eller glaukom.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sérskilda varningar

Vid mycket smartsamma och stora kirurgiska ingrepp, samt for underhall av anestesi, ar en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika nodvandig. Eftersom den muskelavslappning



som kravs for kirurgiska ingrepp inte kan uppnas med enbart ketamin, bor ytterligare
muskelavslappnande medel ges samtidigt. For forstarkt anestesi eller forlangning av effekten, kan
ketamin kombineras med alfa-2-receptoragonister, anestetika, neuroleptanalgetika, lugnande
lakemedel och inhalationsanestetika. Det ska beaktas att intrddandet av full effekt kan vara fordrojd
vid subkutan administrering till katt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Det har rapporterats att en liten andel djur inte svarar pa ketamin som anestesimedel vid normala
doser. Premedicinering bor fljas av en lamplig dosminskning.

Induktion och uppvaknande ska ske i tysta och lugna miljéer.

Som for alla anestetika bor djuret fasta under lamplig tid (bestamd av den ansvariga veterinaren) fore
ketaminanestesi.

Premedicinering med atropin kan minska salivutsondringen hos katt. Eftersom anvandning av atropin
tillsammans med alfa-2-agonister, som ofta administreras tillsammans med ketamin, kan 6ka
artarblodtrycket, hjartfrekvensen och férekomsten av arytmier, ska premedicinering med atropin
endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Muskelryckningar och lindriga toniska kramper har rapporterats hos katt vid rekommenderade doser.
Dessa minskar spontant, men kan forhindras genom premedicinering med acepromazin eller xylazin,
eller kontrolleras genom anvéndning av acepromazin eller mycket korttidsverkande barbiturater vid
laga doser.

Ogonen forblir éppna och pupillerna dilaterade hos katt och hund. Ogonen maste skyddas genom att
tackas med fuktig gasvéav eller lampliga salvor.

Ketamin kan uppvisa krampinducerande och -l6sande egenskaper och ska darfér anvandas med
forsiktighet till djur med krampsjukdomar.

Ketamin kan ¢ka det intrakraniella trycket och kan vara olampligt for djur med cerebrovaskuléara
skador.

Vid anvandning av lakemedlet i kombination med andra lakemedel ska kontraindikationer och
varningar i relevanta produktresuméer beaktas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta ar ett potent lakemedel, sa sarskild forsiktighet bor iakttas, for att undvika oavsiktlig
sjalvadministrering.

Anvand ld&mpligen en skyddad kanyl fram till injektionsmomentet.

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

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta av stank fran huden och 6gonen omedelbart, med stora
mangder vatten.

Biverkningar hos foster kan inte uteslutas. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller om symtom intraffar efter kontakt med 6gon/mun, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL.

Till l18karen:
Lamna inte patienten utan uppsyn. Bibehall fria luftvagar och ge symtomatisk och understddjande
behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Okad muskeltonus (i skelettmusklerna).

Ataxi, hyperestesi, excitation (som uppvakningsreaktioner
under aterhamtning).

Ingen k&nd frekvens

(kan inte beraknas fran tillgangliga
data):

Okad hjartfrekvens, okat artarblodtryck/hypertoni (med
samtidig 6kad blddningstendens).

Ogonen forblir dppna med mydriasis och nystagmus.
Smadrta vid injektionsstéllet (vid intramuskul@r injektion).
Andningsdepression?.

Katt:

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Okad muskeltonus (i skelettmusklerna).

Ataxi, hyperestesi, excitation (som uppvakningsreaktioner
under aterhamtning).

Mycket séllsynta

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

Hypersalivation.

Ingen kand frekvens

(kan inte beraknas fran tillgangliga
data):

Okad hjartfrekvens, okat artarblodtryck/hypertoni (med
samtidig 6kad blédningstendens).

Ogonen forblir 6ppna med mydriasis och nystagmus.
Smarta vid injektionsstéllet (vid intramuskul&r injektion).
Andningsdepression?.

Ryckningar (muskeldarrningar), toniska kramper
(lindriga)®.

Hast:

Séllsynta

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Okad muskeltonus (i skelettmusklerna).

Ataxi, hyperestesi, excitation (som uppvakningsreaktioner
under aterhamtning).

Ingen k&nd frekvens

(kan inte beraknas fran tillgangliga
data):

Okad hjartfrekvens, okat artarblodtryck/hypertoni (med
samtidig 6kad blédningstendens).

Smarta vid injektionsstéllet (vid intramuskul&r injektion).
Andningsdepression?.

2 Dosrelaterat, kan leda till andningsstillestand, sarskilt hos katt. Kombination med andningsdampande medel

kan Oka denna effekt pa andningen.

b Dessa avtar spontant men kan forhindras genom premedicinering med acepromazin eller xylazin, eller
kontrolleras genom anvandning av acepromazin eller ultrakortverkande barbiturater i l1aga doser.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.




3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Ketamin passerar blod-placentabarridren mycket véal och kommer in i fostrets cirkulation, dar 75 till
100 % av moderns blodnivaer kan uppnas. Detta leder till delvis neds6évning av de nyfodda vid
kejsarsnitt.

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvéand endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av kombinationer med ketamin och halotan, eftersom
halveringstiden for ketamin forlangs. Neuroleptanalgetika, lugnande lakemedel och kloramfenikol ger
forstarkt ketaminanestesi. Barbiturater och opiater kan forlanga uppvakningstiden. Det har rapporterats
att ketamin okar forekomsten av takykardi och hypertoni, vid anvandning till méanniskor som far
skoldkortelhormoner.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For intramuskuldr, subkutan eller intravends injektion.

Dosering och administreringssétt varierar avsevart mellan olika arter.

Dessutom kan effekten av ketamin uppvisa stora skillnader mellan olika individer och darfor
rekommenderas individuell dosjustering.

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

HUND:

Xylazin/ketamin

Administrera xylazin i en dos om 1 mg/kg genom intramuskular injektion (motsvarande 0,5 ml/10 kg
kroppsvikt av xylazin 2 % lésning). Administrera ketamin omedelbart i en dos om 15 mg/kg genom
intramuskul&r injektion (motsvarande 1,5 ml/10 kg kroppsvikt).

Hundar blir liggande efter cirka 3 minuter och forlorar sina trampreflexer efter cirka 7 minuter.
Varaktigheten av anestesin ar cirka 24 minuter, trampreflexerna atervander cirka 30 minuter efter
administrering av ketamininjektionen.

Tabell 1: Xylazin- och ketaminanestesi till hund (1M)

Hundens vikt (kg) 1 3 5 10 [ 15 [ 20 [ 25 | 30 | 40
Xylazin 2 % dos 005 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(mh)*

Ketamindos (100 mg/ml) 0,15 | 045 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
(m|)**
* baserat pa en dos om 1 mg xylazin/kg kroppsvikt

** paserat pa en dos om 15 mg ketamin/kg kroppsvikt

Medetomidin/ketamin

Administrera medetomidin i en dos om 40 pg/kg (motsvarande 0,40 ml/10 kg kroppsvikt av
medetomidin 1 mg/ml I6sning) och ketamin i en dos om 5,0-7,5 mg/kg (motsvarande 0,5-0,75
ml/10 kg kroppsvikt), beroende pa vilken varaktighet av anestesi som kravs, genom intramuskular
injektion.

Forlust av trampreflexer intraffar cirka 11 minuter efter injektion av 5 mg ketamin/kg och 7 minuter
efter injektion av 7,5 mg ketamin/kg. Varaktigheten av anestesin ar cirka 30 respektive 50 minuter.

Det rekommenderas INTE att reversera denna kombination med atipamezol till hund.



Tabell 2: Medetomidin- och ketaminanestesi till hund (IM): Dostabell for 5 mg ketamin/kg (varaktighet av
anestesi cirka 30 min)

Hundens vikt (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
(mh)*
Ketamindos (100 mg/ml) 0,056 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(m|)**
* baserat pa en dos om 40 pg medetomidin/kg kroppsvikt
** paserat pa en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt

Tabell 3: Medetomidin- och ketaminanestesi till hund (IM): Dostabell for 7,5 mg ketamin/kg (varaktighet
av anestesi cirka 50 min)

Hundens vikt (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
(ml)*
Ketamindos (100 mg/ml) 0,08 | 0,23 | 0,38 | 0,75 | 1,23 | 1,50 | 1,88 | 2,25 | 3,00
(ml)**
* baserat pa en dos om 40 pg medetomidin/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 7,5 mg ketamin/kg kroppsvikt

Butorfanol/medetomidin/ketamin

Administrera butorfanol i en dos om 0,1 mg/kg och medetomidin i en dos om 25 pg/kg genom
intramuskuldr injektion.

Hundar blir liggande efter cirka 6 minuter och forlorar sina trampreflexer efter cirka 14 minuter.

Ketamininjektionen ska administreras 15 minuter efter den forsta injektionen i en dos om 5 mg/kg
genom intramuskular injektion (motsvarande 0,5 ml/10 kg kroppsvikt).

Trampreflexerna atervander cirka 53 minuter efter administrering av ketamininjektionen.
Uppvaknande till brostlage uppnas cirka 35 minuter senare, foljt av stdende position ytterligare 36
minuter senare.

Det rekommenderas INTE att reversera denna kombination med atipamezol till hund.

Tabell 4: Butorfanol-, medetomidin- och ketaminanestesi till hund (IM)
Hundens vikt (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Butorfanoldos (10 mg/ml) 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,20 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
(mh)*
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,03 | 0,08 | 0,23 | 0,25 | 0,38 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 1,00
(ml)**
Administrera butorfanol och medetomidin geonom intramuskular injektion av ovanstaende
doser.
Vanta i 15 minuter fore administrering av ketamin genom intramuskular injektion av
nedanstaende doser.

Ketamindos (100 mg/ml) 0,06 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(ml)***
* baserat pa en dos om 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 25 pg medetomidin/kg kroppsvikt
*** haserat pa en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt

KATT:

Ketamin enbart

Anvandning av enbart ketamin som anestesimedel & mojlig, men for att undvika odnskade
psykomotoriska effekter rekommenderas kombinerad anestesi. Enbart ketamin kan anvéndas via
intravenos eller subkutan injektion, men intramuskulér injektion &r den rekommenderade
administreringsvagen. Dosen ar 11-33 mg ketamin/kg, beroende pa vilken grad av immobilisering




eller kirurgiskt ingrepp som avses. Foljande doser anges som vagledning, men kan justeras beroende
pa djurets fysiska tillstand och anvandningen av sedativa och premedicinering.

Dos (mg/kg) Kliniska ingrepp
11 (0,11 ml/kg) Mindre immobilisering
22-33 (0,22-0,33 mi/kg) Mindre ingrepp och immobilisering av

aggressiva katter

Varaktigheten av ketaminanestesi &r 20—40 minuter och uppvaknandet sker under en period om 1-4
timmar.

For storre ingrepp ska ketamin anvéndas i kombination med ytterligare sedativa eller anestetika. Dosen
varierar fran 1,25-22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5 kg) beroende pa kombinationen och administreringsvagen
som anvands.

Krakningar intraffar troligtvis inte nar enbart ketamin anvands, men katter bor &nda om majligt hallas
fastande under flera timmar fore anestesin.

Ketamin-kompletterande kombination till katt:

Acepromazin kan administreras genom intramuskul&r injektion som premedicinering. Endotrakeal
intubering kan uppnas under ketaminanestesi. Inhalationsanestesi kan bibehallas genom lampliga
kombinationer av isofluran, metoxyfluran, halotan, dikvaveoxid och syrgas.

Xylazin/ketamin

Administrera xylazin i en dos om 1,1 mg/kg (motsvarande 0,28 ml/5 kg kroppsvikt av xylazin 2 %
16sning) genom intramuskul&r injektion.

Vénta i 20 minuter och administrera ketamin i en dos om 22 mg/kg (motsvarande 1,1 ml/5 kg
kroppsvikt) genom intramuskular injektion.

Xylazin kan inducera krakningar upp till 20 minuter efter administrering. Anslag av anestesi efter
intramuskuldr injektion av ketamin tar 3-6 minuter.

En kombination med xylazin/ketamin ger en djupare anestesi, med mer uttalade respiratoriska och
kardiella effekter och en langre uppvakningstid, &n kombinationer med acepromazin/ketamin.

Tabell 5: Xylazin- och ketaminanestesi till katt (IM)

Kattens vikt (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Xylazin 2 % dos (ml)* 0,08 | 0,11 | 0,24 | 0,17 | 0,19 | 0,22 | 0,25 | 0,28
Véanta i 20 minuter.
Ketamindos (100 mg/ml) 0,33 | 044 | 055 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10
(ml)**
* baserat pa en dos om 1,1 mg xylazin/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 22 mg ketamin/kg kroppsvikt

Medetomidin/ketamin

a) intramuskulart

Administrera medetomidin i en dos om 80 pg/kg genom intramuskulér injektion. Detta ska omedelbart
foljas av intramuskul&r injektion av ketamin i en dos om 2,5-7,5 mg/kg (motsvarande 0,12—0,38 ml/5
kg kroppsvikt).

Anslagstiden for anestesin ar 3—4 minuter. Varaktigheten av kirurgisk anestesi varierar mellan 30-60
minuter och &r relaterad till den ketamindos som anvénds. Vid behov kan anestesin férlangas med
halotan och syrgas, med eller utan dikvaveoxid.

Tabell 6: Medetomidin- och ketaminanestesi till katt (IM

Kattens vikt (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
(ml)*
Ketamindos (100 mg/ml) 0,08 | 0,10 | 0,23 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
(m|)**
* baserat pa en dos om 80 pg medetomidin/kg kroppsvikt
** paserat pa en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt




b) intravendst

Medetomidin och ketamin kan administreras tillsammans genom intravends injektion i féljande doser:
40 pg medetomidin/kg och 1,25 mg ketamin/kg.

Klinisk erfarenhet har visat att nar ketamin och medetomidin har anvants intravendst till katter, och
behovet av anestesi har passerat, resulterar administrering av 100 pg atipamezol/kg via intramuskular
injektion i uppvaknande till brostlage efter cirka 10 minuter och till stdende position efter cirka 14
minuter.

Tabell 7: Medetomidin- och ketaminanestesi till katt (1V)

Kattens vikt (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,06 | 0,08 | 0,20 | 0,12 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(m)*
Ketamindos (100 mg/ml) 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,05 | 0,06 | 0,06
(m|)**
* baserat pa en dos om 40 pg medetomidin/kg kroppsvikt
** paserat pa en dos om 1,25 mg ketamin/kg kroppsvikt

Anvandning av antingen insulinsprutor eller graderade 1 ml-sprutor rekommenderas for exakt
dosering.

Butorfanol/medetomidin/ketamin

a) intramuskulart

Administrera butorfanol i en dos om 0,4 mg/kg, medetomidin i en dos om 80 pg/kg och ketamin i en
dos om 5 mg/kg (motsvarande 0,25 ml/5 kg kroppsvikt) genom intramuskular injektion.

Katter blir liggande efter 2—3 minuter och forlorar sina trampreflexer 3 minuter efter injektionen. 45
minuter efter induktionen resulterar reversering med 200 pg atipamezol/kg i aterstallda trampreflexer
2 minuter senare, brostlage 6 minuter senare och staende position 31 minuter senare.

Tabell 8: Butorfanol-, medetomidin- och ketaminanestesi till katt (IM)

Kattens vikt (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Butorfanoldos (10 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(mh)*
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
(m|)**
Ketamindos (100 mg/ml) 0,08 | 0,10 | 0,23 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
(ml)***
* baserat pa en dos om 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 80 pg medetomidin/kg kroppsvikt
*** haserat pa en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt

b) intravendst

Administrera butorfanol i en dos om 0,1 mg/kg, medetomidin i en dos om 40 pg/kg och ketamin,
beroende pa dnskat anestesidjup, i en dos om 1,25-2,5 mg/kg (motsvarande 0,06-0,13 ml/5 kg
kroppsvikt) genom intravends injektion.

Ungefarliga tidsskalor vid anvandning av trippelkombinationen intravendst:

. T Tid till Tid till e e
Ketammdfs Tid till liggande Tid till forlust sterstilld brostlége Tid tlll_sFaende
(ma/kg) av trampreflex position
trampreflex
1,25 32 sek. 62 sek. 26 min. 54 min. 74 min.
2,50 22 sek. 39 sek. 28 min. 62 min. 83 min.

* tillsammans med butorfanol i en dos om 0,1 mg/kg och medetomidin i en dos om 40 pg/kg

Klinisk erfarenhet har visat att reversering nar som helst med 100 ug atipamezol/kg resulterar i
aterstallda trampreflexer 4 minuter senare, uppvaknande till brostlage 7 minuter senare och till stdende
position 18 minuter senare.



Tabell 9: Butorfanol-, medetomidin- och ketaminanestesi till katt (1VV): Dostabell for 2,5 mg/kg ketamin
(varaktighet av anestesi cirka 28 minuter)
Kattens vikt (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Butorfanoldos (10 mg/ml) 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
(mh)*
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(m|)**
Ketamindos (100 mg/ml) 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,10 | 0,11 | 0,13
(m|)***
* baserat pa en dos om 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt
** paserat pa en dos om 40 pg medetomidin/kg kroppsvikt
*** haserat pa en dos om 2,5 mg ketamin/kg kroppsvikt

HAST:

Anvands for kortvarig anestesi, [amplig fér mindre Kirurgiska ingrepp eller for induktion fore
inhalationsanestesi. Nar romifidin eller detomidin anvands som premedicinering kan anestesi aven
bibehallas med en pafyliningskombination av antingen romifidin och ketamin eller detomidin och
ketamin i regelbundna 8-10-minutersintervall. Ketamin ska aldrig anvdndas som enda anestesimedel.
Det 4r i allmanhet accepterat som bra anestesipraxis att om majligt halla djuret fastande under en
period fore anestesin.

For att uppna basta resultat ar det viktigt att hastar inte stressas fore anestesin. Det ar dven viktigt att
hela proceduren fran induktion till uppvaknande sker i tysta och lugna miljoer.

For hastar som &r stressade fore ingreppet underlattar anvandning av acepromazin, 45 minuter fore
administrering av antingen detomidin eller romifidin, hantering och placering av en intravends kateter.
Om hésten inte blir sederad efter injektionen med antingen xylazin, detomidin eller romifidin, ska
ketamin inte injiceras och anestesiproceduren ska avbrytas. Situationen ska bedémas, for att bestdmma
varfor hasten inte svarar pa anestesin och sedan ska miljon och/eller lakemedlen justeras vid behov,
innan man forsoker pa nytt féljande dag.

Vid anvédndning av en total intravends teknik, samt for séker och effektiv anvéndning av en
pafyliningsdosering, rekommenderas anvandning av en intravenos kateter.

Under kastrering har det pavisats att anvandning av 10 ml lidokain fordelat mellan testiklarna
eliminerar den mojliga responsen pa ligering av sadesstrangen, samt minimerar antalet pafyliningar
som krévs av ketaminkombinationen.

Xylazin/ketamin

Xylazin ska administreras genom langsam, intravends injektion i en dos om 1,1 mg/kg (motsvarande
1,1 ml/100 kg kroppsvikt av xylazin 10 % lésning). Hasten ska uppvisa sedering 2 minuter efter
injektionen. Injektion av ketamin ska administreras vid detta skede. Det rekommenderas att inte
fordroja ketamininjektionen langre &n 5 minuter efter administrering av xylazin. Ketamin ska
administreras som en intravends bolusdos om 2,2 mg/kg (motsvarande 2,2 ml/100 kg kroppsvikt).
Induktion och 6vergang till liggande stéllning tar cirka 1-2 minuter. Muskelryckningar kan intréaffa
under de forsta minuterna, men de avtar vanligtvis.

Anestesins varaktighet varierar mellan 10 och 30 minuter, men ar vanligtvis kortare &n 20 minuter.
Hastar &r alltid uppe i staende position 25-45 minuter efter induktion. Uppvaknandet &r vanligtvis
lugnt, men kan intraffa plotsligt. Det ar darfor viktigt att endast korta ingrepp utfors eller att man ser
till att forlanga anestesin. For langre anestesiperioder kan intubering och underhallsanestesi genom
inhalation anvéandas.

Tabell 10: Xylazin- och ketaminanestesi till hast (1V)

Hastens vikt (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Xylazin 10 % dos (ml)* 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60

Vanta i 2 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
(ml)**

* baserat pa en dos om 1,1 mg xylazin/kg kroppsvikt



** paserat pa en dos om 2,2 mg ketamin/kg kroppsvikt

Detomidin/ketamin

Detomidin ska administreras genom intravends injektion i en dos om 20 pg/kg. Hasten ska uppvisa
tecken pa sedering 5 minuter efter injektionen. Vid detta skede ska ketamin administreras i en dos om
2,2 mg/kg (motsvarande 2,2 ml/100 kg kroppsvikt) som en intravends bolusdos.

Anslaget av anestesin sker gradvis. Det tar cirka 1 minut for de flesta h&star att bli liggande. For stora
héstar i bra kondition kan det ta upp till 3 minuter innan de blir liggande. Anestesin fortsatter att
fordjupas under ytterligare 1-2 minuter och under denna tid ska hasten lamnas ifred. Hastar atergar till
brostlage cirka 20 minuter efter ketamininjektionen, vilket ger en varaktighet av kirurgisk anestesi om
10-15 minuter.

Underhall av Kirurgisk anestesi
Om det blir nbdvandigt att forlanga anestesin kan endera av foljande doseringar anvéndas:

a) Tiopentalnatrium
Tiopentalnatrium kan administreras intravendst, for att forlanga anestesin.

b) Detomidin/ketamin

Administrera 10 pg detomidin/kg, dvs. %2 den initiala dosen for premedicinering, genom intravends
injektion, omedelbart foljt av 1,1 mg ketamin/kg, dvs. ¥ den initiala induktionsdosen, genom
intravends injektion. Detta ger ytterligare cirka 10 minuters kirurgisk anestesi, vilket kan upprepas i
regelbundna 10-minutersintervall (upp till 5 ganger) utan att d&ventyra uppvaknandet.

Tabell 11: Detomidin- och ketaminanestesi till hast (IV): Premedicinering och induktion av anestesi

Hastens vikt (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Detomidindos (10 mg/ml) | 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
(mi)*

Vanta i 5 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
(ml)**

* baserat pa en dos om 20 pg detomidin/kg kroppsvikt
** phaserat pa en dos om 2,2 mg ketamin/kg kroppsvikt

Tabell 12: Detomidin- och ketaminanestesi till hast (1V): Underhallsdos (pafylining) vid 10-
minutersintervall

Hastens vikt (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Detomidindos (10 mg/ml) | 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
(ml)*

Ketamindos (100 mg/ml) 055 | 1,10 | 1,65 | 220 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60
(ml)**

* baserat pa en dos om 10 pg detomidin/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 1,1 mg ketamin/kg kroppsvikt

Romifidin/ketamin

Romifidin ska administreras genom intravends injektion i en dos om 100 pg/kg. Hasten ska uppvisa
tecken pa sedering 5-10 minuter efter injektionen. Vid detta skede ska ketamin administreras i en dos
om 2,2 mg/kg (motsvarande 2,2 ml/100 kg) som en intravends bolusdos. Sederingen ska vara tydlig
fore induktion av anestesi.

Underhall av kirurgisk anestesi
Om det blir nbdvandigt att forlanga anestesin kan endera av foljande doseringar anvéndas:

a) Tiopentalnatrium
Tiopentalnatrium kan administreras intravendst, for att forlanga anestesin.



b) Romifidin/ketamin

Beroende pa 6nskat djup och varaktighet av anestesin ska romifidin administreras intravendst inom ett
dosintervall om 25-50 pg/kg kroppsvikt, dvs. ¥4~ den initiala dosen for premedicinering,
omedelbart foljt av 1,1 mg ketamin/kg kroppsvikt, dvs. ¥ den initiala induktionsdosen, genom
intravends injektion. Effekten av varje pafylining varar cirka 8-10 minuter och kan upprepas i
regelbundna 8-10-minutersintervall (upp till 5 ganger) utan att dventyra uppvaknandet.

Tabell 13: Romifidin- och ketaminanestesi till hast (1V): Premedicinering och induktion av anestesi

Hastens vikt (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Romifidindos (10 mg/ml) | 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 500 | 6,00
(ml)*

Véanta i 5-10 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
(m|)**

* baserat pa en dos om 100 pg romifidin/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 2,2 mg ketamin/kg kroppsvikt

Tabell 14: Romifidin- och ketaminanestesi till hast (1V): Underhallsdos (pafyllning) vid 8-10-
minutersintervall

Hastens vikt (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Romifidindos (10 mg/ml) | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00
(mi)*

Ketamindos (100 mg/ml) 055 | 1,10 | 1,65 | 220 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60
(ml)**

* baserat pa en dos om 50 pg romifidin/kg kroppsvikt
** haserat pa en dos om 1,1 mg ketamin/kg kroppsvikt

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering kan betydande andningsdepression intréffa. Vid behov ges lampligt artificiellt stod,

for att uppratthalla ventilation och hjartminutvolym, tills tillracklig avgiftning har genomforts for att

ge en tillracklig spontan ventilation och hjértaktivitet. Farmakologiska, hjértstimulerande medel
rekommenderas endast om inga andra understddjande atgarder finns tillgangliga.

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

Ej relevant.

3.11 Karenstider

Hast
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: 24 timmar

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1AX03 (farmakoterapeutisk grupp: 6vriga allmananestetika)

4.2 Farmakodynamik

Ketamin ar ett dissociativt anestesimedel. Ketamin inducerar ett kataleptiskt tillstand med amnesi och

analgesi: muskeltonus ar bibehallen, inklusive reflexer i mun och svalg. Hjartfrekvens, blodtryck och
hjartminutvolym 6kar. Ketamin orsakar inte betydande andningsdepression vid vanliga doser, men vid



hogre doser kan lakemedlet gora att andningsfrekvensen minskar. Alla dessa egenskaper kan paverkas
om lakemedlet anvénds i kombination med andra medel.

4.3  Farmakokinetik

Ketamin genomgar betydande metabolism i levern hos hund och hést. Viss metabolism i levern sker
hos katt, men vanligtvis utsondras huvuddelen av ldkemedlet via njurarna. Aterhdmtning frén ketamin
efter intravends bolusdos sker genom snabb aterdistribution fran CNS till andra vavnader, sérskilt
fettvavnad, lunga, lever och njure.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med féljande spadningsvétskor: 9 mg/ml
natriumkloridlésning, Ringerlsning och Ringerlésning med laktat.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinliga och féarglésa injektionsflaskor av typ | glas med brombutylgummiproppar och
aluminiumlock fyllda med 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml och 50 ml.

1 injektionsflaska i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar 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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49564



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2015-03-05

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-30

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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