PAKKAUSSELOSTE

Ketaminol vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Intervet International B.V.
Boxmeer, Alankomaat

Vaihtoe htoinen valmistaja:
Intervet International GmbH
Unterschleissheim, Saksa

Markkinoija:

MSD Animal Health Oy
info_ah_finland@merck.com
Puh: 010 2310 750

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Ketaminol vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Koostumus:
Vaikuttava aine on ketamiinihydrokloridi, joka vastaa ketamiinia 50,0 mg/ml
Muita aineita ovat bentsetonikloridi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

4. KAYTTOAIHEET

Immobilisaatio, analgesia, anestesia diagnostisten tai kirurgisten toimenpiteiden yhteydessé seka
induktioaineena inhalaatioanestesiassa. Annetaan kombinoituna jonkin sopivan sedatiivin kanssa.

5. VASTA-AIHEET

Maksan vajaatoiminta, kohonnut verenpaine, kohonnut kallonsisdinen paine, kallovammat, epilepsia,
eklampsia tai muu tila, jossa on alttius kouristuskohtauksille, selk&rangankanavan
varjoainerontgenkuvaus, kohonnut silménpaine, sydénlihassairaus, nielun, kurkunpaan tai henkitorven
kirurgia, virtsatietukos, yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ketaminolia ei saa kayttaa
ainoana anesteettina koirilla eiké hevosilla kiihtymisriskin takia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hengitysdepressio erityisesti suuria annoksia kaytettdessa tai annettaessa valmiste nopeana injektiona
laskimonsiséisesti. Takykardia ja verenpaineen nousu. Syljen ja keuhkoputkien liman erityksen
lisddntyminen. Liman tai nielun manipulaation laukaisema kurkunpédéan kouristus, keuhkoputkien
kouristus ja yskiminen. Lihasnykaykset, -vapina ja -kouristukset sekd kohtaukset. Heraamisvaiheessa



voi esiintya sekavuutta, kiihtymistd ja tarkoituksetonta lihasaktiviteettia. Alhaisen pH:n vuoksi
valmiste voi aiheuttaa paikallista kirvelyad ja suonen viereen joutuessaan kipua.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa, koira, hevonen, kani, jyrsija, apina, ndatdeldin ja lintu (petolintu, papukaija, undulaatti).

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kissa:
Seuraavilla yhdistelmilld saadaan 10 min kuluttua kirurginen anestesia, joka kest&a n. 20 min.
1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 0,5- 1,0 mg/kg + Ketaminol 15 mg/kg (0,3 ml’kg) sc, im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:
Medetomidiini 70-90 ug/kg + Ketaminol 4-5 mg/kg (0,08-0,10 ml/kg) im

Koira:
Seuraavilla yhdistelmilld saadaan kirurginen anestesia n. 20 min ajaksi.
1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 2 mg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0, 1 ml/kg) im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:
Paino < 5 kg: Medetomidiini 80 pg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0, 1 ml/kg) im
Paino > 5 kg: Medetomidiini 50 pg/kg + Ketaminol 2,5 mg/kg (0,05 ml/kg) im
Paino > 10 kg: Medetomidiini 50 pg/kg im + 15 min kuluttua Ketaminol 1-2 mg/kg (0,02-0,04

ml’kg) iv

Hevonen:

1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 1,1 (- 1,4) mg/kg iv + 2-5 min kuluttua Ketaminol 2,2(-2,8) mg/kg (0,044-0,056
ml/kg) iv

2. Detomidiini-ketamiiniyhdiste Iméa

Detomidiini 20 ug/kg iv + 5-15 min kuluttua Ketaminol 2,2 mg/kg (0,044 mlkg) iv

Kani:
Jyrsijoilla ja varsinkin kaneilla viskeraalinen analgesia saattaa ja&da heikommaksi, jolloin
paikallisanestesia voi lisdna olla tarpeen esim. kastroinnissa.
1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Paino < 2 kg: Ksylatsiini 7 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) im
Paino > 2 kg: Ksylatsiini 5 mg/kg + Ketaminol 25 mg/kg (0,5 ml/kg) im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:
Medetomidiini 300 pg/kg + Ketaminol 20 mg/kg (0,4 ml/kg) sc,im

Marsu:
1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:

Ksylatsiini 5 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) sc, im
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:

Medetomidiini 500 pg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) sc; immobilisaatio, kivun tunne
sailyy.



Rotta:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 8 mg/kg + Ketaminol 60 mg/kg (1,2 ml/kg) im

Hiiri:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 50 mg/kg + Ketaminol 50 mg/kg (1,0 ml/kg) im
Apina:
1. Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2-0,6 ml/kg) im
2. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma: Ksylatsiini 1-2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 ml/kg) im
3. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:
Medetomidiini 50-100 pg/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg) im
Naataelain:
1. Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 ml/kg) im;
2. Medetomidiini-ketamiiniyhdistelma:

Medetomidiini 100 ug/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1 -0,2 ml’kg) im
Koska ndatéelaimelld ketamiini metaboloituu nopeasti, ketamiiniannos taytyy toistaa 15 minuutin
kuluttua.

Petolintu:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 2 mg/kg + Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2-0,6 ml/kg) im; tai puolet ksylatsiini ja
Ketaminol annoksista iv.

Papukaija:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 0,3-1 mg/kg + Ketaminol 20-30 mg/kg (0,4-0,6 ml/kg) im
Suuri papukaija: pienemmat suositetut annokset
Harmaapapukaija (parakeet): suuremmat suositetut annokset

Undulaatti:
Ksylatsiini-ketamiiniyhdistelma:
Ksylatsiini 0,3 mg + Ketaminol 2 mg (0,04 ml) im per lintu

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste annetaan yhdessa sopivan sedatiivin kanssa (esim. ksylatsiini, medetomidiini, detomidiini).
Valmisteita ei saa vetdd samaan ruiskuun.

Huomioitavaa:

Jos eldimelld ilmenee hengitysvajaus tai hengityskatko, eianneta sydan- ja verenkiertoelimié
stimuloivia aineita, vaan eldin intuboidaan ja annetaan happea. Mikali munuaisten toiminta on
huonontunut, tulee Ketaminol-annosta pienent&é ja huolehtia diureesin yllapidosta. Koska silmat
pysyvat auki ketamiinianestesiassa, tulisi niiden kuivumisen ja sarveiskalvovammojen estdmiseksi
kayttaa keinokyyneleitd. Liian runsaan syljenerityksen estamiseksi pienikokoisille eldimille voidaan
antaa esilaakityksend atropiinia tai glykopyrronia. Kéytettdessa ketamiinia yhdessé ksylatsiinin kanssa
saattaa koirilla ja kissoilla ilmetd oksentelua. Tasta syysta eldimet tulee paastottaa ennen anestesiaa.
Ketamiinin hypotermiavaikutuksen vuoksi on huolehdittava kissojen ja muiden pienten eldinten
lampotasapainosta. Nielemisrefleksi ei ole riittdva estimaan aspiraatiota, joten aspiraation estamiseksi
on huolehdittava hengitysteiden avoimuudesta esimerkiksi intuboimalla eldin. VVerenvuotojen
kontrollointiin on kiinnitettdva huomiota, koska ketamiini nostaa verenpainetta. Herddmisvaiheessa



esiintyvien haitallisten oireiden estamiseksi potilaan herdamisen tulisi tapahtua rauhallisessa
ymparistéssa. Kombinointi sedatiivin kanssa vahentad néiden oireiden riskia.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana:

Ketamiini l&péisee istukan. Valmistetta tulee kdyttdd varovaisuutta noudattaen kantavilla elaimilla,
koska rotalla tehdyissa tutkimuksissa on todettu sikiolle toksisia ja epdmuodostumia aiheuttavia
vaikutuksia. Valmistetta voidaan kayttda imetyksen aikana. Keisarinleikkauksessa ketamiini saattaa
aiheuttaa vastasyntyneille hengitysdepression.

Tunnetut yhteisvaikutukset:

Kombinaatioanestesiassa ksylatsiini ja detomidiini saattavat aiheuttaa hevosella AV -katkoksia.
Piilevaé sydansairautta potevilla, ketamiinilla rauhoitetuilla hevosilla detomidiini ja halotaani voivat
altistaa kammiovarinélle. Kilpirauhaslaékitysta saaville eldimille ketamiini voi aiheuttaa verenpaineen
nousun ja sydamen tihedlyontisyyden. Diatsepaami ja barbituraatit pidentédvat ketamiininarkoosin

kestoa. Ketamiini saattaa pident&d suksametonin lihaksia relaksoivaa vaikutusta. Kloramfenikoli
saattaa pidentdd ketamiinin narkotisoivaa vaikutusta.

10. VAROAIKA

Teurastus: 1 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta alle 25 °C. Ald sdilytd kylmdssa. Ei saa jaétya.

Ei saa kayttédé pakkauksessa mainitun kayttopaivamaaran jalkeen. Avattu pakkaus kéytettavé 4 viikon
kuluessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Valmistetta ei saa kdyttda ainoana anesteettina milladn kohde-eldinlajilla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttaméaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI TARKISTETTU

4.11.2019



BIPACKSEDEL

Ketaminol vet 50 mg/ml injektionsvétska, Iosning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Forsaljningstillstandets innehavare och tillverkare:
Intervet International B.V.
Boxmeer, Nederldnderna

Alternativ tillverkare:
Intervet International GmbH
Unterschleissheim, Tyskland

Representant:

MSD Animal Health Oy
info_ah_finland@merck.com
Tel: 010 2310 750

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ketaminol vet 50 mg/ml injektionsvétska, l6sning

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Deklaration:
Aktiv innehéllsémne &r ketaminhydroklorid, som motsvarar ketaminol 50,0 mg/ml
Ovriga innehallsamnen &r benzethonklorid och vatten for injektionsvatska

4. INDIKATIONER

Immobilisering, analgesi, anestesivid diagnostiska eller kirurgiska ingrepp och som induktionsmedel
for inhalationsnarkos. Ges i kombination med lampligt sedativum.

5. KONTRAINDIKATIONER

Leverinsufficiens, forhojt blodtryck, forhojt intrakraniellt tryck, skallskador, epilepsi, eklampsi eller
sjukdomstillstand dar det forekommer kramper, myelografi, forhojt tryck i dgat, hypertrofisk
kardiomyopati, vid kirurgiska ingrepp i svalg, struphuvud eller luftstrupen, urinvégsobstruktioner eller
vid dverkanslighet av verksam substans eller évriga innehallsamnen. Ketaminol bor ej anvandas som
enda anestetikum at hund och hast pa grund av risk for hyperexcitation.

6. BIVERKNINGAR
Andningsdepression ar mestadels relaterade till dos och intravends injektionshastighet. Takykardi och

forhojt blodtryck. Okad salivavsondring samt slem i luftvagarna, laryngospasm, bronchospasm och
hosta pga. ingepp i svalg. Kramper, muskeldarrningar samt eklampsi. Vid uppvakning kan férekomma



forvirringstillstand, uppjagat tillstand samt muskelaktivitet som &r okontrollerad samt excitation.
Ketaminol har ett lagt pH och kan fororsaka lokal irritation och smarta ifall stucket bredvid vanen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Katt, hund, hast, kanin, gnagare, apa, marddjur och fagel (rovfagel, papegojfagel, undulat).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Katt:
Foljande kombinationer ger kirurgisk anestesiefter 10 minuter och varar under ca 20 minuter.
1. Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 05- 1,0 mg/kg + Ketaminol 15 mg/kg (0,3 ml/kg) sc, im
2. Medetomidin-ketamin kombination:
Medetomidin 70-90 ug/kg + Ketaminol 4-5 mg/kg (0,08-0,10 ml/kg) im

Hund:
Foljande kombinationer ger kirurgisk anestesiunder ca 20 minuter.
1. Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 2 mg/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0, 1 ml/kg) im
2. Medetomidin-ketamin kombination:
Vikt < 5 kg: Medetomidin 80 ng/kg + Ketaminol 5 mg/kg (0, 1 ml/kg) im
Vikt > 5 kg: Medetomidin 50 pg/kg + Ketaminol 2,5 mg/kg (0,05 ml’kg) im
Vikt > 10 kg: Medetomidin 50 ug/kg im + efter 15 minuter Ketaminol 1-2 mg/kg (0,02-0,04

mlkg) v

Hast:

1. Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 1,1 (- 1,4) mg/kg iv + efter 2-5 minuter Ketaminol 2,2(-2,8) mg/kg (0,044-0,056
mlkg) iv

2. Detomidin-ketamin kombination:

Detomidin 20 ug/kg iv + efter 5-15 minuter Ketaminol 2,2 mg/kg (0,044 ml/kg) iv

Kanin:
Pa gnagare och framforallt pa kanin kan den viscerala analgesin vara svagare varfor lokalanestesi kan
kravas som komplement vid t.ex. kastrering.
1. Xylazin-ketamin kombination:
Vikt < 2 kg: Xylazin 7 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) im
Vikt > 2 kg: Xylazin 5 mg/kg + Ketaminol 25 mg/kg (0,5 ml/kg) im
2. Medetomidin-ketamin kombination:
Medetomidin 300 pg/kg + Ketaminol 20 mg/kg (0,4 ml/kg) sc, im

Marsvin:
1. Xylazin-ketamin kombination:

Xylazin 5 mg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) sc, im
2. Medetomidin-ketamin kombination:

Medetomidin 500 pg/kg + Ketaminol 40 mg/kg (0,8 ml/kg) sc; immobilisering, smartkénsla
kvarstar.



Ratta:
Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 8 mg/kg + Ketaminol 60 mg/kg (1,2 ml/kg) im

Mus:
Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 50 mg/kg + Ketaminol 50 mg/kg (1,0 ml/kg) im
Apa:
1. Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2-0,6 ml/kg) im
2. Xylazin-ketamin kombination: Xylazin 1-2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 ml/kg) im
3. Medetomidin-ketamin kombination:
Medetomidin 50-100 ug/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg) im
Marddjur:
1. Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 2 mg/kg + Ketaminol 10 mg/kg (0,2 ml/kg) im;
2. Medetomidin-ketamin kombination:

Medetomidin 100 pg/kg + Ketaminol 5-10 mg/kg (0,1 -0,2 ml/kg) im
Hos marddjur metaboliseras ketamin snabbt och dosen bor darfér upprepas efter 15 minuter.

Rovfagel:
Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 2 mg/kg + Ketaminol 10-30 mg/kg (0,2-0,6 mlkg) im; eller hélften av Xylazin och
Ketaminol doserna iv.

Papegojfagel:
Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 0,3-1 mg/kg + Ketaminol 20-30 mg/kg (0,4-0,6 ml/kg) im
Stor papegoja: lagre dosangivelser
Grapapegoja (parakit): hogre dosangivelser

Undulat:
Xylazin-ketamin kombination:
Xylazin 0,3 mg + Ketaminol 2 mg (0,04 ml) im per fagel

9.  ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Preparatet administreras tillsammans med ett lampligt sedativum (t.ex. ksylatsin, medetomidin,
detomidin ) Preparatet far ejadministreras i samma spruta som ovannamnda kombinationerna.

oBs!

Vid andningsdepression och apnea ges ej medel som stimulerar hjart- och cirkulationsorganen utan
djuret intuberas och ges syre. Vid nedsatt njurfunktion ges reducerad dos av Ketaminol och man bor
uppratthalla diuresis. Pa grund av att 6gonen forblir Gppna under ketaminanestesin, bor man anvanda
6gondroppar for att motverka uttorkning och skada av hornhinnan. For att motverka 6verflodig
salivavsondring hos sma djur kan atropin och glykopyrron ges som premedikation. Hos hund och katt
kan krakningar forekomma, nar ketamin ges i kombination med xylazin. D&rfor bor djuren fastas fore
anestesin. Ketaminol fororsakar hypotermi hos kattor och smadjur och darfor bor djurens
kroppstemperatur uppratthallas manuellt. Svaljreflexen fungerar ej tillréckligt for att forhindra
aspiration, for att undvika aspiration da djuret ar sederat bor djuret intuberas. Da ketaminol 6kar
blodtrycket bor blddningar kontrolleras noggrant. For att undvika negativa egenskaper bor djuret
uppvakna ien lugn omgivning. Kombinerad sedation minskar dessa negativa egenskaper.



Anvéandning under draktighets- och laktationstiden:

Ketaminol penetrerar placentan. Produkten bor anvandas med forsiktighet hos draktiga djur, da vid
undersokningar av rattor férekom embryotoksiska och teratogenisk effekt. Ketamin kan anvandas
under digivning. Vid kejsarsnitt kan Ketamin orsaka andningsdepression hos nyfédda valpar.

Kénda interaktioner:

Vid kombinationsanestesi kan xylazin och detomidin orsaka AV-block hos hastar. Da ketamin
anvands som sedativum at hastar med latenta hjartsjukdomar kan detomidin och halotan 6ka risken for
hjartkammarflimmer. Hos djur, som ordinerats skoldkortelmedicinering kan ketamin orsaka hypertoni
och takykardi. Diazepam och barbiturater forlanger ketaminnarkosens varaktighet. Ketamin kan
forlinga den muskelrelaxerande effekten av suxameton. Kloramfenikol kan forlinga ketaminets
narkotiserande verkan.

10. KARENSTID

Slakt: 1 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Fér ej anvandas efter utgangsdatumet pd férpackningen.

Oppnad forpackning bor anvandas inom 4 veckor.

12. SARSKILD VARNING

Producten bor ej anvandas som enda anestetikum till ovanndmnda djurslag.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant preparat bor foras till apotek eller till problemavfallscentralen for forstoring.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST REVIDERADES

4.11.2019



