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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Ketexx Vet 100 mg/ml injeksjonsveske, opplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Ketamin 100,0 mg

(tilsvarende 115,3 mg ketaminhydroklorid)

Hjelpestoff(er):

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjgrende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Benzetoniumklorid 0,11 mg

Vann til injeksjonsveesker

Klar, fargelgs vandig injeksjonsvaske, opplasning, sa godt som fri for synlige partikler.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund, Kkatt, storfe, sau, geit, hest, marsvin, hamster, kanin (kun som kjeledyr), rotte, mus.
3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Preparatet kan brukes i kombinasjon med et sedativ for:
- Immobilisering

- Sedasjon

- Narkose

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved alvorlig hypertensjon, nedsatt hjerte-/lungefunksjon eller lever- eller
nyredysfunksjon.

Skal ikke brukes til dyr med glaukom.

Skal ikke brukes til dyr med eklampsi eller preeklampsi.

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes som eneste anestesimiddel hos noen av malartene.

Skal ikke brukes ved okular kirurgi.

Skal ikke brukes ved kirurgisk inngrep pa pharynx, larynx, trachea eller bronkialtre, hvis tilstrekkelig
avslapning ikke sikres ved a administrere et muskelavslappende middel (intubasjonskrav).
Skal ikke brukes til dyr som gjennomgar en myelografisk prosedyre.

Skal ikke brukes ved feokromocytom eller ubehandlet hypertyreose.

Skal ikke brukes ved hodetraumer og gkt intracerebralt trykk.

3.4 Serlige advarsler

Ved sveert smertefulle og store kirurgiske inngrep, samt ved vedlikehold av anestesi, er en
kombinasjon med injeksjons- eller inhalasjonsanestetika indisert.




Ketamin som eneste virkestoff gir ikke tilstrekkelig muskelavslapping ved kirurgiske inngrep og bar
derfor kombineres med preparater med muskelavslappende virkning.

For a forbedre anestesi eller forlenge effekten kan ketamin kombineres med o2-reseptoragonister,
anestetika, nevroleptanalgetika, sedativa og inhalasjonsanestetika.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene

En liten andel dyr er rapportert a ikke respondere pa ketamin som anestesimiddel ved normale doser.
Bruk av premedisinering bgr etterfalges av en passende dosereduksjon.

Hos katt og hund forblir gynene apne og pupillene utvidet. @ynene kan beskyttes ved & dekke med
fuktig gaskompress eller ved bruk av en egnet salve.

Ketamin kan ha prokonvulsive og antikonvulsive egenskaper og bar derfor brukes med forsiktighet
hos pasienter med anfallslidelser.

Ketamin kan gke intrakranielt trykk og er derfor kanskje ikke egnet for pasienter med
cerebrovaskulare skader.

Ved bruk i kombinasjon med andre preparater, se kontraindikasjonene og advarslene som angis i de
relevante preparatomtalene.

@yelokkrefleksen opprettholdes.

Muskelrykninger og eksitasjon ved oppvakning kan inntreffe. Det er viktig at bade premedisinering og
oppvakning skjer i stille og rolige omgivelser. For a sikre en rolig oppvakning bar egnet analgesi og
premedisinering administreres, hvis indisert.

Samtidig bruk av andre preanestetika eller anestetika skal vaere basert pa en nytte/risikovurdering, og
det skal tas hensyn til de anvendte legemidlenes innhold og doser samt type inngrep. Anbefalte doser
av ketamin vil sannsynligvis variere avhengig av hvilke preanestetika og_anestetika som brukes
samtidig.

Forutgaende administrering av et antikolinergikum som atropin eller glykopyrrolat for & forebygge
bivirkninger, spesielt hypersalivasjon, kan vurderes etter en nytte-/risikovurdering av veterinzren.
Ketamin bar brukes med forsiktighet ved pavist eller mistenkt lungesykdom.

Om mulig bgr dyrene faste i en periode fgr anestesi.

Nedkjgling skal unngas for sma gnagere.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet

Dette er et potent preparat. Serlig forsiktighet bgr utvises for & unnga utilsiktet selvinjeksjon.

Ved utilsiktet selvinjeksjon eller utvikling av symptomer etter okuler/oral kontakt, sgk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Du skal IKKE KIZRE, da sedasjon kan
forekomme.

preparatetUnnga kontakt med hud og gyne. Sprut pa hud og #yne ma vaskes av umiddelbart med store
mengder vann.

Bivirkninger hos fosteret kan ikke utelukkes. Preparatet skal ikke handteres av gravide kvinner.

Til legen: Ikke la pasienten veere uten tilsyn. Hold luftveiene apne og gi symptomatisk og stgttende
behandling.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:

Hjertestans?, hypotensjon?
Dyspné?, bradypné!, lungegdem?
Prostrasjon?, kramper?, skjelving*
Hypersalivasjon?

Pupillavvik®

Sjeldne
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):




Sveert sjeldne

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

@kt hjertefrekvens, hgyt blodtrykk?
Respirasjonsdepresjon?

Ataksi4, hyperestesi*, hypertoni, mydriasis?,
nystagmus®, opphisselse*

Yhovedsakelig under og etter oppvakningsfasen

2 med samtidig gkt blgdningstendens

% doseavhengig; kan fare til respirasjonsstans. Kombinasjonen av respirasjonsdempende midler kan

forsterke denne effekten.
4 ved oppvakning
® gynene forblir dpne

Katt:

Sjeldne
(2 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Hjertestans?, hypotensjon?
Dyspné?, bradypné?!, lungegdem?
Prostrasjon?, kramper?, skjelving*
Hypersalivasjon?

Pupillavvik!

Sveert sjeldne

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

@kt hjertefrekvens
Respirasjonsdepresjon?

Hypertoni, mydriasis®, nystagmus®
Umiddelbar smerte ved injeksjon*

Thovedsakelig under og etter oppvakningsfasen
2 doseavhengig; kan fare til respirasjonsstans. Kombinasjonen av respirasjonsdempende midler kan

forsterke denne effekten.
% gynene forblir dpne
4 under intramuskulere injeksjoner

Hest:

Sjeldne
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Hjertestans?, hypotensjon?

Dyspné?, bradypné!, lungegdem?

Prostrasjon?, kramper?, skjelving?, ataksi?, hyperestesi?,
opphisselse?, pupillavvik!

Hypersalivasjon!

Sveert sjeldne

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Hypertoni

Lhovedsakelig under og etter oppvakningsfasen

2 ved oppvakning

Kjeledyrskanin, storfe, geit:

Sjeldne
(1 til 20 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Hjertestans?, hypotensjon?
Dyspné?, bradypné?!, lungegdem?
Prostrasjon?, kramper?, skjelving*
Hypersalivasjon?

Pupillavvik®

Sveert sjeldne

(< 1dyr/ 10000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Respirasjonsdepresjon?
Hypertoni




Thovedsakelig under og etter oppvakningsfasen
2 doseavhengig; kan fare til respirasjonsstans. Kombinasjonen av respirasjonsdempende midler kan
forsterke denne effekten.

Sau, marsvin, hamster, rotte, mus:

Sjeldne Hjertestans?, hypotensjon?
Al Al 1
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr): | PYSPn€'» bradypne’, lungesdem
Prostrasjon?, kramper?, skjelving*
Hypersalivasjon!
Pupillavvik*

Yhovedsakelig under og etter oppvakningsfasen

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegivning eller egglegging
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Drektighet og diegivning:

Ketamin passerer placentabarrieren sveert godt og gar inn i fosterets blodsirkulasjon, hvor 75 til 100 %
av morens blodnivaer kan oppnas. Dette gir delvis anestetisering av nyfadte som forlgses med
keisersnitt.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinzr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Nevroleptika, beroligende midler, cimetidin og kloramfenikol gker den anestetiske effekten av
ketamin (se ogsa pkt. 3.4 Sarlige advarsler).

Barbiturater, opiater og diazepam kan forlenge oppvakningstiden.

Effekter kan veere kumulative. Det kan veere ngdvendig & redusere dosen av ett eller begge
virkestoffene.

Det er en mulighet for gkt risiko for hjertearytmi nar ketamin brukes i kombinasjon med tiopental eller
halotan. Halotan forlenger halveringstiden til ketamin.

Samtidig intravengs administrering av spasmolytika kan forarsake kollaps.

Teofyllin, gitt sammen med ketamin, kan forarsake en gkning av epileptiske anfall.

Nar detomidin brukes sammen med ketamin, er oppvakningen langsommere enn nar ketamin brukes
alene.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Hund, katt, storfe, hest: langsom intravengs og intramuskular bruk.

Marsvin, hamster, kjeeledyrskanin, rotte og mus: intraperitoneal bruk, langsom intravengs og
intramuskulaer bruk.

Sau og geit: langsom intravengs bruk.

Ketamin skal kombineres med et sedativ.

En dose pa 10 mg ketamin per kg kroppsvekt tilsvarer 0,1 ml av preparatet per kg kroppsvek.
For 4 sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig

Sarg for at dyrene er tilstrekkelig bedgvet far ketamin administreres.

Til intramuskuleer injeksjon hos storfe og hest er maksimalt volum per injeksjonssted 20 ml.




Ketamin kan vise stor variasjon blant individer mht. effekt, og doseringsfrekvens skal derfor tilpasses
det enkelte dyret avhengig av faktorer som alder, tilstand og dybde og varighet av anestesi som er
ngdvendig.

Falgende doseringsanbefalinger gir mulige kombinasjoner med ketamin. Samtidig bruk av andre
preanestetika, anestetika eller sedativa bgr vurderes i forhold til nytte-/risikovurdering av behandlende
veteringr.

Hund

Kombinasjon med xylazin eller medetomidin:

Intramuskuler bruk:

Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eller medetomidin (10 til 30 pg/kg i.m.) kan brukes sammen med ketamin (5
til 10 mg/kg, dvs. 0,5 til 1 ml/10 kg i.m.) for kortvarig anestesi pa 25 til 40 minutter. Ketamindosen
kan justeres avhengig av gnsket operasjonsvarighet.

Intravengs bruk:

Ved intravengs bruk ma dosen reduseres til 30-50 % av anbefalt intramuskulzr dose.

Katt

Kombinasjon med xylazin:

Xylazin (0,5 til 1,1 mg/kg i.m.) med eller uten atropin administreres 20 minutter for ketamin (11 til
22 mg/kg i.m., dvs. 0,11 til 0,22 ml/kg i.m.).

Kombinasjon med medetomidin:
Medetomidin (10 til 80 pg/kg i.m.) kan kombineres med ketamin (2,5 til 7,5 mg/kg i.m., dvs. 0,025 til
0,075 ml/kg i.m.). Dosen av ketamin skal reduseres nar dosen av medetomidin gker.

Hest

Kombinasjon med detomidin:

Detomidin 20 pg/kg i.v., etter 5 minutter ketamin 2,2 mg/kg i.v. raskt (2,2 ml/100 kg i.v.).
Virkningen inntrer gradvis og det tar omtrent 1 minutt for dyret ligger. Anestesieffekten varer omtrent
10-15 minutter.

Kombinasjon med xylazin:

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

Virkningen inntrer gradvis og tar omtrent 1 minutt. VVarigheten av anestesieffekten er variabel og varer
i 10-30 minutter, men vanligvis mindre enn 20 minutter.

Etter injeksjon legger hesten seg spontant uten videre hjelp. Dersom det er behov for mer utpreget
muskelavslapping, kan det administreres muskelavslappende midler til den liggende hesten.
Administrasjonen vedvarer til hesten viser de farste symptomene pa muskelavslapping.

Storfe

Kombinasjon med xylazin:

Intravengs bruk:

Voksne storfe kan bedgves i korte perioder med xylazin (0,1 mg/kg i.v.) etterfulgt av ketamin
(2 mg/kg i.v., dvs. 2 ml/100 kg i.v.). Anestesi varer omtrent 30 minutter, men kan forlenges i 15
minutter med ytterligere ketamin (0,75 til 1,25 mg/kg i.v., dvs. 0,75 til 1,25 ml/100 kg i.v.).
Intramuskuler bruk:

Dosen av ketamin og xylazin skal dobles ved intramuskular bruk.

Sau og geit
Intravengs bruk:

Ketamin 0,5 til 7 mg/kg i.v., dvs. 0,05 til 0,7 ml/10 kg i.v. avhengig av sedativet som brukes.

Kjeeledyrskanin og gnager
Kombinasjon med xylazin:




Kjeeledyrskanin: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., dvs. 0,35 til 0,50 ml/kg
i.m.).

Rotter: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m., dvs. 0,4 til 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).

Mus: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., dvs. 0,9 til 1,0 ml/kg i.p.).
Marsvin: xylazin (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., dvs. 0,3 til 0,8 ml/kg i.m.).
Hamster: xylazin (5-10 mg/kg i.p.) + ketamin (50-200 mg/kg i.p., dvs. 0,5 til 2 ml/kg i.p.).

Dose for vedlikehold av anestesi: Ved behov er forlengelse av effekten mulig ved gjentatt
administrering av en valgfri redusert startdose.

Proppen kan punkteres opptil 30 ganger. Brukeren bar velge den mest hensiktsmessige starrelsen pa
hetteglasset i henhold til malarten som skal behandles og tilfarselsvei.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Ved overdosering kan CNS-effekter (f.eks. anfall), apné, hjertearytmi, dysfagi og
respirasjonsdepresjon eller paralyse forekomme.

Om ngdvendig bar egnede kunstige hjelpemidler for & opprettholde ventilasjon og hjerteminuttvolum
brukes inntil tilstrekkelig detoksifisering har funnet sted. Farmakologiske hjertestimulerende midler
anbefales ikke, med mindre ingen andre stattetiltak er tilgjengelige.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

3.12 Tilbakeholdelsestider

Storfe, sau, geit og hest:
Slakt: 1 dagn.
Melk: O timer.

Ikke godkjent for bruk hos kanin til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QNO1AX03
4.2 Farmakodynamikk

Ketamin blokkerer nerveimpulser i hjernebarken mens det aktiverer underliggende hjerneomrader.
Derfor oppnas en dissosiativ anestesi, pa den ene siden narkose og overflatisk analgesi og pa den
andre siden ingen bulbar depresjon, fortsatt muskeltonus og vedlikehold av visse reflekser (f.eks.
svelgereflekser).

Ved anestesidoser er ketamin en bronkodilator (sympatomimetisk effekt), gker hjertefrekvens og
blodtrykk, samt gker cerebral sirkulasjon og intraokuleert trykk.

Disse egenskapene kan modifiseres dersom preparatet brukes sammen med andre anestetika.

4.3 Farmakokinetikk

Ketamin distribueres raskt i organismen. Plasmaproteinbindingen av ketamin er 50 %. Ketamin viser
affinitet til visse vev, og gkte konsentrasjoner har blitt funnet i lever og nyrer. Stgrsteparten av
ketamin utskilles via nyrene. Ketamin metaboliseres i stor grad, men artsspesifikke egenskaper kan
observeres.



5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning (10 ml hetteglass): 5 ar.

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning (20 ml og 50 ml hetteglass): 4 ar.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Brune type I-hetteglass i glass inneholdende 10 ml, 20 ml og 50 ml preparat, lukket med
brombutylgummipropp og aluminiumshette.

Pakningsstarrelser:

Pappeske med 1 hetteglass a 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Pappeske med 5 hetteglass a 10 ml, 20 ml eller 50 ml
Isoporeske inneholdende 35 hetteglass a 10 ml

Isoporeske inneholdende 28 hetteglass a 20 ml

Isoporeske inneholdende 15 hetteglass a 50 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Alfasan Nederland B.V.

7. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
21-13864

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
13.07.2022

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10.02.2025



10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

