1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nimatek Vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos, koiralle, kissalle ja hevoselle.

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
100 mg ketamiinia, joka vastaa 1154 mg ketamiinihydrokloridia

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timi tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien vee erns . .
p ! tarpeen eliinliliikkeen annostelemiseksi

laadulline n koostumus

oikein
Kloorikresoli 1 mg
Natriumhydroksidi
Kloorivetyhappo

Injektionesteisiin kiytettdva vesi

Kirkas, vériton neste, jossa ei ole niakyvid merkkejd kontaminaatiosta.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa ja hevonen

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Eldinladkettd voidaan kiyttdd anestesian induktioon:

a)  yhdessé butorfanolin ja medetomidiinin kanssa koiralle ja kissalle

b)  yhdessi ksylatsiinin kanssa koiralle, kissalle ja hevoselle

¢)  yhdesséd detomidiinin kanssa hevoselle

d)  yhdessi romifidiinin kanssa hevoselle

Eldinlidkettd voi eldinlidkérin tekemdn hyoty—riskiarvion perusteella kdyttdé kissalle myos ainoana
anestesia-aineena rauhoittamiseen ja pieniin kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa ei tarvita lihasrelaksaatiota.

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttda eldimille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa.

Ketamiinia ei saa kdyttds ainoana anestesia-aineena hevoselle ja koiralle.

Eisaa kiyttdd eldimille, joilla on vaikea-asteinen sydimen vajaatoiminta, ilmeinen korkea verenpaine tai
glaukooma.

Eisaa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.




3.4 Erityisvaroitukset

Erittdin kivuliaissa ja suurissa leikkauksissa seki anestesian ylldpitoon on tarpeen kidyttida injektiona tai
inhalaationa annettavia anestesia-aineita yhdistelména. Koska kirurgisiin toimenpiteisiin tarvittavaa
lihasrelaksaatiota ei voida saavuttaa pelkélld ketamiinilla, muita lihasrelaksantteja pitda kayttaa
samanaikaisesti. Anestesian parantamiseksi tai ketamiinin vaikutuksen pidentdmiseksi siihen voidaan
yhdistdéd a2-reseptoriagonisteja, anestesia-aineita, neuroleptianalgeetteja, rauhoittavia lidkkeitd ja
inhalaationa annettavia anestesia-aineita. On huomioitava, ettd aika tdyteen vaikutukseen saattaa
pidentyd, kun valmiste annetaan kissalle ihon alle.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttdon kohde-eldnlajilla:

Pienelld eldinjoukolla on raportoitu vasteen ketamiinille puuttuneen, kun sité kdytettiin anestesia-aineena
normaaliannoksina. Jos kédytetdén esilddkitystd, annostusta pitdéd pienentdd sopivasti.

Induktion ja herddmisen pitdd tapahtua hiljaisessa ja rauhallisessa ympéaristossa.

Kuten kaikkia anestesia-aineita kdytettiessd, eldinti pitdd paastottaa riittdvin kauan (hoitava
eldinlddkiri midrittelee paaston pituuden) ennen ketamiinianestesiaa.

Atropiiniesilddkitys voi vdhentdd kissojen syljeneritystd. Koska atropiinin kiytto alfa-2-agonistien
kanssa, joita annetaan usein ketamiinin kanssa, saattaa nostaa valtimoverenpainetta, kihdyttdd sydimen
sykettd ja lisdtd rytmihdirididen esiintyvyyttd, atropiiniesilddkitystd tulee kiyttdd ainoastaan hoitavan
elainlddkarin hydty-riskiarvion perusteella.

Kissoilla on raportoitu suositusannoksia kiytettdessd lihasten nykimisté ja lievid toonisia kouristuksia.
Néami havidvit itsestddn, mutta niitd voidaan estdd kayttimailld asepromatsiini- tai
ksylatsiiniesildékitysté tai niitd voidaan hoitaa pienilld annoksilla asepromatsiinia tai erittdin
lyhytvaikutteisia barbituraatteja. Kissan ja koiran siimét jadvat auki ja pupillit laajentuvat. Silmat voidaan
suojata peittdimilld ne kostealla sideharsotaitoksella tai kayttimalld sopivia silmivoiteita.

Ketamiinilla voi olla kouristuksia edistivid ja kouristuksia estidvid ominaisuuksia, joten sen kdytossd pitda
olla varovainen, jos potilaalla on kouristuskohtauksia aiheuttava sairaus.

Ketamiini saattaa lisdtd kallonsisdistd painetta eikd se siksi valttimattd sovi potilaille, joilla on
aivoverenkiertohirioita.

Tarkista yhdistelmakaytossd muiden valmisteiden vasta-aineet ja varoitukset niiden tuoteselosteista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Téamé on tehokas lidke. Vahinkoinjektiota on pyrittdvé vélttdmaén erityisen tarkoin. On suositeltavaa
pitdéd neula suojattuna injektiohetkeen saakka.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid ketamiinille tai apuaineille, tulee valttda kosketusta eldinlidkkeen
kanssa.

Viltd kosketusta ihoon ja silmiin. Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittomésti runsaalla vedelld.
Haitallisia vaikutuksia sikioon ei voida sulkea pois. Raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinldiketta.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai jos silmé/suukosketuksen jilkeen imaantuu oireita, kidénny
vilittdmésti [izkérin puoleen ja ndyti pakkausseloste tai myyntipillys, mutta ALA AJA AUTOA.

Ohjeita laakérille:
Ali jiti potilasta ilman seurantaa. Pidd hengitystiet avoimina ja anna oireenmukaista ja elintoimintoja
tukevaa hoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Lisadntynyt lihasjanteys (luustolihaksissa).

Ataksia, hyperestesia, kiihtyneisyys (herddmisreaktioina
toipumisen aikana).

Esiintyvyys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

Tihentynyt syke, kohonnut valtimoverenpaine / hypertensio (ja
samanaikainen lisdéntynyt verenvuototaipumus).

Silmien pysyminen auki ja samanaikainen mydriaasi ja
nystagmus.

Pistoskohdan kipu (lihakseen annettavan injektion
yhteydessi).

Hengityslama®.

Kissa:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Lisddntynyt lihasjinteys (luustolihaksissa).

Ataksia, hyperestesia, kilhtyneisyys (herddmisreaktioina
toipumisen aikana).

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Hypersalivaatio.

Esiintyvyys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

Tihentynyt syke, kohonnut valtimoverenpaine / hypertensio (ja
samanaikainen lisidntynyt verenvuototaipumus).

Silmien pysyminen auki ja samanaikainen mydriaasi ja
nystagmus.

Pistoskohdan kipu (lihakseen annettavan injektion
yhteydessa).

Hengityslama®.
Nykiminen (lihasvapina), tooniset kouristukset (lievi)®.

Hevonen:

Harvinainen

(1-10 eldintad 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Lisddntynyt lihasjanteys (luustolihaksissa).

Ataksia, hyperestesia, kiihtyneisyys (herddmisreaktioina
toipumisen aikana).

Esiintyvyys tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

Tihentynyt syke, kohonnut valtimoverenpaine / hypertensio (ja
samanaikainen lisidntynyt verenvuototaipumus).

Pistoskohdan kipu (lihakseen annettavan injektion
yhteydessa).

Hengityslama®.

& Annokseen liittyvé, voi johtaa hengityksen pysdhtymiseen erityisesti kissoilla. Yhdistdminen hengitysteitd
lamaavien valmisteiden kanssa voi lisdta tdtd hengitysvaikutusta.
b Nami hévidvit spontaanisti, mutta ne voidaan estid kiyttimilld asepromatsiinin tai ksylatsiinin esildzkitysta tai

niitd voidaan hallita kdyttaméalla asepromatsiinia tai erittdin lyhytvaikutteisia barbituraatteja pienind annoksina.




Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinliikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlddkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ketamiini pddsee erittdin hyvin veri-istukkaesteen lipi sikion verenkiertoon, jossa voidaan saavuttaa
75-100 % emon veren pitoisuustasosta. Tdmi saattaa aiheuttaa sektion yhteydessé vastasyntyneille
osittaisen anestesian.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kidyttda ainoastaan
hoitavan eldinldékarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Ketamiinin ja halotaanin yhdistelmid kéytettidessé pitdd noudattaa varovaisuutta, koska ketamiinin
puolintumisaika pidentyy. Neuroleptianalgeetit, rauhoittavat ladkkeet ja kloramfenikoli voimistavat
ketamiinianestesiaa. Barbituraatit ja opiaatit voivat pidentdd herddmisaikaa. Ketamiinin on raportoitu
lisidvén takykardian ja hypertension esiintyvyyttd, kun sitd on annettu kilpirauhashormoneja saaville
thmispotilaille.

3.9 Antoreitit ja annostus

Injektiona lihakseen, ihon alle tai laskimoon.

On huomattava, ettd annostukset ja antoreitit vaihtelevat huomattavasti eri lajien valilla.

Liséksi ketamiinin vaikutuksessa saattaa esiintyéd suuria yksilollisid eroja, minkd vuoksi annoksen
yksilollistd mukauttamista suositellaan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

KOIRA:

Ksylatsiini/k e tamiini

Anna ksylatsiinia 1 mg/kg injektiona lihakseen (vastaa 0,5 ml/10 painokiloa 2-prosenttista
ksylatsiiniliuosta). Anna vélittomésti ketamiinia 15 mg/kg injektiona lihakseen (vastaa

1,5 ml/10 painokiloa).

Koira asettuu makuulle noin 3 minuutin kuluttua, ja jalkojen refleksit hdvidvat noin 7 minuutin kuluttua.
Anestesian kesto on noin 24 minuuttia, jalkojen refleksit palautuvat noin 30 minuuttia ketamiini-injektion
annon jilkeen.

Taulukko 1. Koiran anestesia ksylatsiinilla ja ketamiinilla (i.m.)

Koiran paino (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Ksylatsiini 2 %, annos 005 | 0,15 | 025 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(mb*

Ketamiini (100 mg/ml), 0,15 | 045 | 0,75 | 1,50 | 225 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
annos (ml)**

* perustuu annokseen 1 mg ksylatsiinia/painokilo
** perustuu annokseen 15 mg ketamiinia/painokilo

Mede tomidiini/ke tamiini

Anna medetomidiinia 40 mikrog/kg injektiona lihakseen (vastaa 0,40 ml/10 painokiloa 1 mg/ml
medetomidiiniliuosta) ja ketamiinia 5,0—7,5 mg/kg injektiona lihakseen (vastaa 0,5-0,75 ml/10 painokiloa)
riippuen anestesian tarvittavasta kestosta.




Injektion jilkeen jalkojen refleksit hdvidvit noin 11 minuutin kuluttua, kun ketamiinia annetaan 5 mg/kg,
ja 7 minuutin kuluttua, kun ketamiinia annetaan 7,5 mg/kg. Anestesian kesto on vastaavasti noin
30 minuuttia ja 50 minuuttia.

Témén yhdis telmiin vaikutuksen kumoamiseen koiralla EI suositella atipametsolia.

Taulukko 2. Koiran anestesia medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.m.): Annostaulukko annokselle S mg
ketamiinia/kg (anestesian kesto noin 30 min)

Koiran paino (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Medetomidiini (1 mg/ml), 0,04 | 0,12 | 020 | 040 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
annos (ml)*

Ketamiini (100 mg/ml), 0,05 | 0,15 | 025 | 050 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
annos (ml)**

* perustuu annokseen 40 mikrog medetomidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 5 mg ketamiinia/painokilo

Taulukko 3. Koiran anestesia medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.m.): Annostaulukko annokselle 7,5 mg
ketamiinia/kg (anestesian kesto noin 50 min)

Koiran paino (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Medetomidiini (1 mg/ml), 0,04 | 0,12 | 020 | 040 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
annos (ml)*

Ketamiini (100 mg/ml), 0,08 | 023 | 038 [ 0,75 | 1,13 | 1,50 | 1,88 | 225 | 3,00
annos (ml)**

* perustuu annokseen 40 mikrog medetomidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 7,5 mg ketamiinia/painokilo

Butorfanoli/me de tomidiini/k e tamiini
Anna butorfanolia 0,1 mg/kg ja medetomidiinia 25 mikrog/kg injektiona lihakseen.
Koira asettuu makuulle noin 6 minuutin kuluttua, ja jalkojen refleksit hiavidvét noin 14 minuutin kuluttua.

Ketamiini-injektio tulee antaa lihakseen 15 minuutin kuluttua ensimmaéisesta injektiosta annoksena
5 mg/kg (vastaa 0,5 ml/10 painokiloa).

Jalkojen refleksit palautuvat noin 53 minuutin kuluttua ketamiini-injektion annon jilkeen. Koira nousee
makaamaan rinnallaan noin 35 minuuttia myShemmin ja jaloilleen 36 minuuttia myéhemmin.

Témén yhdis telmiin vaikutuksen kumoamiseen koiralla EI suositella atipametsolia.

Taulukko 4. Koiran anestesia butorfanolilla, medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.m.)

Koiran paino (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Butorfanoli (10 mg/ml), 0,01 | 003 | 005 | 0,10 | 0,15 | 020 | 0,25 | 030 | 040
annos (ml)*

Medetomidiini (1 mg/ml), 0,03 | 008 | 0,13 [ 025 | 038 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 1,00
annos (ml)**

Anna butorfanoli ja me detomidiini ylli mainittuina annoksina injektiona lihakseen.

QOdota 15 minuuttia ennen kuin annat ketamiinin alla mainittuina annoksina injektiona
lihakseen.

Ketamiini (100 mg/ml), 005 | 015 ( 025 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
annos (ml)***

* perustuu annokseen 0,1 mg butorfanolia/painokilo
** perustuu annokseen 25 mikrog medetomidiinia/painokilo
**% perustuu annokseen 5 mg ketamiinia/painokilo




KISSA:

Ketamiini ainoana anestesia-aineena

Ketamiinin kiyttd ainoana anestesia-aineena on mahdollista, mutta yhdistelmianestesiaa suositellaan ei-
toivottujen psykomotoristen vaikutusten vilttdmiseksi. Ketamiinia voidaan antaa yksindan laskimoon tai
ihon alle, mutta injektiota lihakseen suositellaan. Annos on 11-33 mg ketamiinia/kg riippuen siitd,
millaista rauhoittavaa vaikutusta tarvitaan tai millaista kirurgista toimenpidettd on suunniteltu. Seuraavat
annostukset ovat ohjeellisia, mutta niitd saattaa olla tarpeen muuttaa potilaan fyysisen kunnon ja
rauhoittavien ladkkeiden ja esildékityksen kdyton mukaan.

Annos (mg/kg) Kliiniset toimenpiteet
11 (0,11 mlkg) Lieva rauhoitus
22-33 (0,22—-0,33 ml/kg) Pieni leikkaus ja aggressiivisesti kdyttdytyvin

kissan rauhoittaminen

Ketamiinianestesian kesto on 20—40 minuuttia ja herddminen tapahtuu 1-4 tunnin kuluessa.

Suurten leikkausten yhteydessé ketamiinia pitdéd kiyttdd yhdessé lisdnd kdytettdvien rauhoittavien
ladkkeiden tai anestesia-aineiden kanssa. Annostus on 1,25-22 mg/kg (0,06—1,1 ml/5 kg) yhdistelméasti
ja antoreitistd riippuen.

Oksentelu on epéatodennikoistd, kun ketamiinia kdytetdan yksindén; kissaa pitdd kuitenkin paastottaa
useita tunteja ennen anestesiaa, jos mahdollista.

Ketamiinia tdydentdvid vhdistelmi kissalle:

Asepromatsiinia voidaan antaa esilidkityksend injektiona lihakseen. Ketamiinianestesian aikana voidaan
tehdd endotrakeaalinen intubaatio. Inhalaatioanestesiaa voidaan yllédpitdé isofluraanin, metoksifluraanin,
halotaanin, dityppioksidin ja hapen sopivilla yhdistelmilla.

Ksylatsiini/ke tamiini

Anna ksylatsiini annoksena 1,1 mg/kg (vastaa 0,28 ml/5 painokiloa 2-prosenttista ksylatsiiniliuosta)
injektiona lihakseen.

Odota 20 minuuttia ja anna sitten ketamiinia annoksena 22 mg/kg (vastaa 1,1 ml/5 painokiloa) injektiona
lihakseen.

Ksylatsiini saattaa aiheuttaa oksentelua 20 minuuttiin saakka antamisen jilkeen. Anestesian alkaminen
lihakseen annetun ketamiini-injektion jilkeen kestéd noin 3—6 minuuttia.

Ksylatsiinin ja ketamiinin yhdistelmé tuottaa syvemmaén anestesian ja vaikuttaa voimakkaammin
hengitykseen ja syddmeen, ja liséksi herddmisaika on pidempi kuin asepromatsiinin ja ketamiinin
yhdistelmad kdytettiessa.

Taulukko 5. Kissan anestesia ksylatsiinilla ja ketamiinilla (i.m.)

Kissan paino (kg) 1,5 2 2.5 3 35 4 4,5 5

Ksylatsiini 2 %, annos (ml)* | 0,08 | 0,11 | 0,14 | 0,17 | 0,19 | 022 | 025 | 0728

Odota 20 minuuttia

Ketamiini (100 mg/ml), 033 | 044 | 055 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10
annos (ml)**

* perustuu annokseen 1,1 mg ksylatsiina/painokilo
** perustuu annokseen 22 mg ketamiinia/painokilo

Medetomidiini/ke tamiini

a) lihakseen

Anna medetomidiinia annoksena 80 mikrog/kg injektiona lihakseen. Tdmén jilkeen tulee heti antaa
ketamiinia injektiona lihakseen annoksena 2,5-7,5 mg/kg (vastaa 0,12—0,38 ml/5S painokiloa).




Anestesia alkaa 3—4 minuutin kuluttua. Kirurgisen anestesian kesto on 30—60 minuuttia ja se riippuu
kaytetystd ketamiiniannoksesta. Anestesiaa voidaan tarvittaessa pidentéé halotaanilla ja hapella
dityppioksidin kanssa tai ilman.

Taulukko 6. Kissan anestesia medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.m.)

Kissan paino (kg) 1,5 2 2,5 3 35 4 4.5 5
Medetomidiini (1 mg/ml), 0,12 | 0,16 | 020 | 024 | 028 | 032 | 0,36 | 040
annos (ml)*

Ketamiini (100 mg/ml), 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
annos (ml)**

* perustuu annokseen 80 mikrog medetomidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 5 mg ketamiinia/painokilo

b) laskimoon

Medetomidiini ja ketamiini voidaan antaa yhdessd injektiona laskimoon seuraavina annoksina: 40 mikrog
medetomidiinia/kg ja 1,25 mg ketamiinia/kg.

Kliininen kokemus on osoittanut, ettd kun ketamiinia ja medetomidiinia on annettu kissoille laskimoon ja
anestesian tarve on pédttynyt, atipametsolin antaminen annoksena 100 mikrog/kg injektiona lihakseen
saa aikaan kissan herddmisen rinnallaan makuulle noin 10 minuutin kuluessa ja nousemaan jaloilleen
noin 14 minuutin kuluessa.

Taulukko 7. Kissan anestesia medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.v.)

Kissan paino (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Medetomidiini (1 mg/ml), 0,06 [ 008 | 0,10 [ 0,12 | 0,14 0,16 | 0,18 | 0,20
annos (ml)*

Ketamiini (100 mg/ml), 0,02 [ 003 | 0,03 [ 004 | 0,05 [ 005 | 0,06 | 0,06
annos (ml)**

* perustuu annokseen 40 mikrog medetomidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 1,25 mg ketamiinia/painokilo

Tarkan annostelun varmistamiseksi suositellaan joko insuliiniruiskujen tai 1 mln asteikolla varustettujen
ruiskujen kayttAmista.

Butorfanoli/me de tomidiini/ke tamiini

a) lihakseen

Anna butorfanolia annoksena 0,4 mg/kg, medetomidiinia annoksena 80 mikrog/kg ja ketamiinia
annoksena 5 mg/kg (vastaa 0,25 ml/5 painokiloa) injektiona lihakseen.

Kissa asettuu makuulle 2—3 minuutin kuluttua injektion jilkeen. Jalkojen refleksit havidvit 3 minuutin
kuluttua injektiosta. 45 minuutin kuluttua induktiosta atipametsoliannoksen 200 mikrog/kg antaminen saa
aikaan jalkojen refleksien palautumisen 2 minuuttia myShemmin, kissa nousee makaamaan rinnalleen

6 minuuttia myShemmin ja jaloilleen 31 minuuttia myéhemmin.

Taulukko 8. Kissan anestesia butorfanolilla, medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.m.)

Kissan paino (kg) 1,5 2 2,5 3 35 4 4,5 5
Butorfanoli (10 mg/ml), 0,06 | 008 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 020
annos (ml)*

Medetomidiini (1 mg/ml), 0,12 | 0,16 | 020 | 024 | 028 | 032 | 036 | 040
annos (ml)**

Ketamiini (100 mg/ml), 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 025
annos (ml)***

* perustuu annokseen 0,4 mg butorfanolia/painokilo
** perustuu annokseen 80 mikrog medetomidiinia/painokilo
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*** perustuu annokseen 5 mg ketamiinia/painokilo

b) laskimoon

Anna butorfanolia annoksena 0,1 mg/kg, medetomidiinia annoksena 40 mikrog/kg ja ketamiinia
anestesian tarvittavasta syvyydesté riippuen 1,25-2,5 mg/kg (vastaa 0,06—0,13 ml/5 painokiloa)
injektiona laskimoon.

Likimédariiset ajat annettaessa kolmoisyhdistelméé laskimoon:

Rinnalleen Jaloilleen
. Aika Jalkojen refleksien | Jalkojen refleksien nousemi-
Ketamiini, ol . makaamaan
makuulle hdvidmiseen kuluva palautumiseen . seen
annos (mg/kg)* . . nousemiseen
menoon aika kuluva aika . kuluva
kuluva aika .
aika
1,25 32 s. 62 s. 26 min. 54 min. 74 min.
2,50 22 s. 39s. 28 min. 62 min. 83 min.

* yhdessad butorfanolin 0,1 mg/kg ja medetomidiinin 40 mikrog/kg kanssa

Kliininen kokemus on osoittanut, ettd anestesian kumoaminen missd tahansa vaiheessa
atipametsoliannoksella 100 mikrog/kg saa aikaan jalkojen refleksien palautumisen 4 minuuttia
mydhemmin, nousemisen rinnalleen makaamaan 7 minuuttia my6hemmin ja jaloilleen 18 minuuttia
mydShemmin.

Taulukko 9. Kissan anestesia butorfanolilla, medetomidiinilla ja ketamiinilla (i.v.): Annos taulukko
ketamiiniannokselle 2,5 mg/kg (anestesian kesto noin 28 minuuttia)

Kissan paino (kg) 1,5 2 2,5 3 35 4 4,5 5
Butorfanoli (10 mg/ml), 0,02 | 002 | 003 [ 003 | 0,04 | 0,04 | 005 | 0,05
annos (ml)*

Medetomidiini (1 mg/ml), 0,06 | 008 | 0,10 [ 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
annos (ml)**

Ketamiini (100 mg/ml), 0,04 | 005 | 006 | 008 [ 0,09 | 0,10 | 0,11 | 0,13
annos (ml)***

* perustuu annokseen 0,1 mg butorfanolia/painokilo
** perustuu annokseen 40 mikrog medetomidiinia/painokilo
**% perustuu annokseen 2,5 mg ketamiinia/painokilo

HEVONEN

Lyhytkestoiseen anestesiaan, joka soveltuu pieniin kirurgisiin toimenpiteisiin tai induktioon ennen
inhalaatioanestesiaa. Kun esilddkityksend kdytetdan romifidiinia tai detomidiinia, anestesiaa voidaan
ylldpitdd myos lisddmélld romifidiinin ja ketamiinin tai detomidiinin ja ketamiinin yhdistelmii séénnollisin
8—10 minuutin vilein. Ketamiinia ei saa koskaan kéyttdd ainoana anestesia-aineena.

Yleisesti hyviksytty hyvd anestesiakdytintd on paastottaa eldintd mahdollisuuksien mukaan ennen
anestesiaa.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi on tdrkedd, ettd hevonen ei ole stressaantunut ennen anestesiaa.
Yhti tirkedd on, ettd koko toimenpide induktiosta herddmiseen tapahtuu hiljaisessa ja rauhallisessa
ymparistossa.

Jos hevonen on stressaantunut ennen toimenpidettd, asepromatsiinin anto 45 minuuttia ennen
detomidiinin tai romifidiinin antoa helpottaa kisittelyd ja laskimokatetrin laittoa paikalleen.

Jos hevonen ei rauhoitu ksylatsiini-, detomidiini- tai romifidiini-injektion jilkeen, ketamiinia ei saa
injisoida, ja anestesiatoimenpiteesté pitdéd luopua. Tilanne on arvioitava sen selvittimiseksi, miksi
hevonen ei saanut vastetta, ja ympdaristod ja/tai lddkkeitd tulee sovittaa tarpeen mukaan ennen uutta
yritystd seuraavana paivina.

Kéytettidessd antotekniikkana pelkéstddn antoa laskimoon ja jotta lisdannoksia voidaan antaa anestesian
aikana turvallisesti ja tehokkaasti, laskimokatetrin kiyttd on erittdin suositeltavaa.
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Ruunauksen aikana on havaittu, ettd antamalla 10 ml lidokaiinia kivesten kesken jaettuna véltetian
mahdollinen reaktio siemennuoran sitomiseen ja minimoidaan tarvittavien lisdannosten mééra.

Ksylatsiini/ke tamiini

Ksylatsiini tulee antaa hitaana injektiona laskimoon annoksena 1,1 mg/kg (vastaa 1,1 ml 10-prosenttista
ksylatsiiniliuosta/100 painokiloa). Hevosen pitdisi vaikuttaa rauhoittuneelta 2 minuuttia injektion jélkeen.
Ketamiini-injektio annetaan tdssé vaiheessa. Ketamimi-injektion antoa ei suositella viivyttimaan
pidempéén kuin 5 minuuttia ksylatsinin annon jilkeen. Ketamiini pitdd antaa bolusinjektiona laskimoon
annoksena 2,2 mg/kg (vastaa 2,2 ml/100 painokiloa).

Induktio ja makuulle meno kestééd noin 1-2 minuuttia. Ensimmaisten minuuttien aikana voi esiintyé
lihasten nykimistd, mutta timé yleensé laantuu.

Anestesian kesto vaihtelee 10—-30 minuutin vililld, mutta on yleensa alle 20 minuuttia. Hevoset ovat
poikkeuksetta jaloillaan 25-45 minuutissa induktion jilkeen. Herdédminen on yleenséd rauhallinen, mutta
voi tapahtua yhtikkid. Sen vuoksi on tdrkedd, ettd yritetdén tehdd vain lyhytkestoisia toimenpiteiti tai
tehdiin jarjestelyjd anestesian pidentdmiseksi. Pitempadn anestesiaan voidaan kiyttda intubaatiota ja
ylldpitdd anestesiaa inhaloitavilla anestesia-aineilla.

Taulukko 10. Hevosen anestesia ksylatsiinilla ja ketamiinilla (i.v.)

Hevosen paino (kg) 50 100 150 200 | 250 300 | 400 500 600
Ksylatsiini 10 %, annos 060 | 1,L10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60
(mD*

Odota 2 minuuttia
Ketamiini (100 mg/ml), 1,LJ0 | 220 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60 | 880 | 11,00 | 13,20
annos (ml)**

* perustuu annokseen 1,1 mg ksylatsiinia/painokilo
** perustuu annokseen 2,2 mg ketamiinia/painokilo

Detomidiini/ke tamiini

Detomidiini tulee antaa mnjektiona laskimoon annoksena 20 mikrog/kg. Hevosen pitéisi vaikuttaa
rauhoittuneelta viiden minuutin kuluessa injektiosta. Téssd vaiheessa annetaan ketamiinia annoksena
2,2 mg/kg (vastaa 2,2 ml/100 painokiloa) bolusinjektiona laskimoon.

Anestesia alkaa vihitellen, useimmilla hevosilla makuulleen meno kestda noin 1 minuutin. Suurilla,
hyvakuntoisilla hevosilla makuulleen meno voi kestid jopa 3 minuuttia. Anestesia syvenee vield

1—2 minuutin ajan, ja tdnéd aikana hevosen pitééd antaa olla rauhassa. Hevonen nousee makaamaan
rinnalleen noin 20 minuutin kuluttua ketamiini-injektiosta, joten kirurgisen anestesian kesto on

10—15 minuuttia.

Kirurgisen anestesian yllépito
Jos anestesian jatkaminen tulee tarpeelliseksi, voidaan noudattaa jompaakumpaa seuraavista ohjeista:

a) Tiopentaalinatrium
Tiopentaalinatriumia voidaan antaa laskimoon anestesian pidentdmiseksi.

b) Detomidiini/’ketamiini

Anna laskimoon 10 mikrog detomidiinia/kg eli puolet alkuperdisesti laskimoon annetusta
esilddkitysannoksesta, jonka jilkeen vilittdmasti ketamiinia laskimoon 1,1 mg/kg eli puolet
alkuperdisesti laskimoon annetusta induktioannoksesta. Tdméa pidentdd kirurgista anestesiaa noin
10 minuuttia, ja voidaan toistaa sdannollisesti 10 minuutin vilein (enintddn 5 kertaa) herdamista
vaarantamatta.

Taulukko 11. Hevosen anestesia detomidiinilla ja ketamiinilla (i.v.): Esilédikitys ja anestesian induktio

Hevosen paino (kg) | 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600 |




Detomidiini (10 mg/ml), 0,10 | 0,20 | 0,30 | 040 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
annos (ml)*

Odota 5 minuuttia

Ketamiini (100 mg/ml), 1,10 | 220 | 330 | 440 | 550 | 6,60 | 880 | 11,00 | 13,20
annos (ml)**

* perustuu annokseen 20 mikrog detomidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 2,2 mg ketamiinia/painokilo

Taulukko 12. Hevosen anestesia detomidiinilla ja ketamiinilla (i.v.): Ylldpitoannos (lisdannokset) 10 minuutin
villein

Hevosen paino (kg) 50 100 150 | 200 | 250 300 | 400 500 | 600
Detomidiini (10 mg/ml), 0,05 | 0,10 | 0,15 | 020 | 0,25 | 030 | 040 | 050 | 0,60
annos (ml)*

Ketamiini (100 mg/ml), 055 | 1,L10 | 1,65 | 220 | 2,75 | 330 | 440 | 550 | 6,60
annos (ml)**

* perustuu annokseen 10 mikrog detomidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 1,1 mg ketamiinia/painokilo

Romifidiini/ke tamiini

Romifidiini tulee antaa injektiona laskimoon annoksena 100 mikrog/kg. Hevosen pitdisi vaikuttaa
rauhoittuneelta 5—10 minuutin kuluttua injektiosta. Téssé vaiheessa annetaan ketamiinia annoksena
2,2 mg/kg (vastaa 2,2 ml/100 kg) bolusinjektiona laskimoon. Sedaation pitdd olla havaittavissa ennen
anestesian induktiota.

Kirurgisen anestesian ylliapito
Jos anestesian jatkaminen tulee tarpeelliseksi, voidaan noudattaa jompaakumpaa seuraavista ohjeista:

a) Tiopentaalinatrium
Tiopentaalinatriumia voidaan antaa laskimoon anestesian pidentdmiseksi.

b) Romifidiini/ketamiini

Anna anestesian tarvittavasta syvyydesté ja kestosta riippuen romifidiinia laskimoon annoksena

25-50 mikrog/painokilo eli neljannes (%4) — puolet (*2) alkuperiisesté esiladkitysannoksesta ja
valittomasti sen jilkeen ketamiinia laskimoon annoksena 1,1 mg/painokilo eli puolet alkuperdisesti
induktioannoksesta. Jokainen lisdannos vaikuttaa noin 8—10 minuuttia ja voidaan toistaa sdannollisesti 8—
10 minuutin vélein (enintdén 5 kertaa) herdédmistd vaarantamatta.

Taulukko 13. Hevosen anestesia romifidiinilla ja ketamiinilla (i.v.): Esildékitys ja anestesian induktio

Hevosen paino (kg) 50 100 150 | 200 | 250 300 | 400 500 | 600
Romifidiini (10 mg/ml), 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 400 | 500 | 6,00
annos (ml)*

Odota 5-10 minuuttia

Ketamiini (100 mg/ml), 1,10 | 2,20 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60 | 880 | 11,00 | 13,20
annos (ml)**

* perustuu annokseen 100 mikrog romifidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 2,2 mg ketamiinia/painokilo

Taulukko 14. Hevosen anestesia romifidiinilla ja ketamiinilla (i.v.): Ylldpitoannos (lisdannos) 8—10 minuutin
villein

Hevosen paino (kg) 50 100 150 200 | 250 300 | 400 500 600
Romifidiini (10 mg/ml), 025 |1 050 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 300
annos (ml)*
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Ketamiini (100 mg/ml), 0,55 | L,I0 | 1,65 | 220 | 2,75 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60
annos (ml)**

* perustuu annokseen 50 mikrog romifidiinia/painokilo
** perustuu annokseen 1,1 mg ketamiinia/painokilo

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Erittdin suurten annosten yhteydessé voi esiintyd merkittivda hengityslamaa. Ventilaatiota ja syddmen
minuuttitilavuutta pitdé tarvittaessa yllapitdd sopivilla apuvilineilld, kunnes ladkkeet ovat poistuneet
elimistOsta riittdvasti, jotta riittdva spontaanin hengityksen ja syddmen toiminnan palautuminen on
mahdollista. Syddmen toimintaa stimuloivien ladkevalmisteiden kayttod ei suositella, paitsi jos muita
tukitoimenpiteitd ei ole saatavilla.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinlddkirin annettavaksi.

3.12 Varoajat

Hevonen
Teurastus: 1 vrk
Maito: 24 tuntia

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO1AX03 (farmakoterapeuttinen ryhma: dissosiatiivinen anesteetti).
4.2 Farmakodynamiikka

Ketamiini on dissosiatiivinen anesteetti. Ketamiini saa aikaan kataleptisen tilan, johon littyy amnesia ja
analgesia. Lihastonus siilyy, samoin kuin nielun ja kurkunpdin refleksit. Syddmen lyontitiheys,
verenpaine sekd syddmen minuuttitilavuus lisdéntyvit. Ketamiini ei atheuta merkittdvad hengityslamaa
tavanomaisina annoksina kdytettyné, mutta voi suurempina annoksina aiheuttaa hengityksen
hidastumista. Kaikkia nditd ominaisuuksia voidaan muokata, jos valmistetta kiytetdan yhdistelmiana
muiden lidkeaineiden kanssa.

4.3 Farmakokinetiikka
Ketamiini kiy koirilla ja hevosilla lipi laajan biotransformaation maksassa. Kissoilla tapahtuu jonkin
verran maksametaboliaa, mutta yleensd suurin osa lddkkeesti erittyy munuaisten kautta. Herdédminen

laskimoon annetun bolusinjektion jilkeen perustuu sihen, ettd ketamiini jakautuu nopeasti uudelleen
keskushermostosta muihin kudoksiin, pddasiassa rasvakudokseen, keuhkoihin, maksaan ja munuaisiin.
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5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa, lukuun ottamatta seuraavia infuusioliuoksia: 9 mg/ml
natriumkloridiliuos, Ringerin liuos ja Ringerin laktaattiliuos.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, viriton tyypin I lasinen injektiopullo, jossa bromobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki, tilavuudet
5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 mlja 50 ml

1 injektiopullo pahvipakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 CErityiset varotoimet kiyttimittomien eliinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa vieméariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessé kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Eurovet Animal Health B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MT nr. 31614

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 19.3.2015

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

18.4.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
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Eldiinladkemaarays.

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nimatek Vet. 100 mg/ml injektionsvitska, [6sning for hund, katt och hast.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKtiv substans:
100 mg ketamin motsvarande 1154 mg ketaminhydroklorid

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans éittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kyvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Klorkresol 1 mg

Natriumhydroxid

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Likemedlet kan anvindas for induktion av anestesi:

a) 1kombination med butorfanol och medetomidin till hund och katt

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

¢) 1kombination med detomidin till hast

d) ikombination med romifidin till hést.
Liakemedlet kan dven anvidndas som enda likemedel vid immobilisering och mindre kirurgiska ingrepp
till katt, d& muskelavslappning inte 4r nddvindig, baserat pa ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med lever- eller njursvikt.

Anvind inte ketamin som enda likemedel till hist eller hund.

Anvind inte till djur med allvarlig hjirtdekompensation, uppenbart hogt blodtryck eller glaukom.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar
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Vid mycket sméirtsamma och stora kirurgiska ingrepp, samt for underhall av anestesi, dr en
kombination av injektions- och inhalationsanestetika nédvéindig. Eftersom den muskelavslappning som
kréavs for kirurgiska ingrepp inte kan uppnis med enbart ketamin, bor ytterligare muskelavslappnande
medel ges samtidigt. For forstérkt anestesi eller forlingning av effekten, kan ketamin kombineras med
alfa-2-receptoragonister, anestetika, neuroleptanalgetika, lugnande likemedel och inhalationsanestetika.
Det ska beaktas att intradandet av full effekt kan vara fordrdjd vid subkutan administrering till katt.

3.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

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

Induktion och uppvaknande ska ske i tysta och lugna miljoer.

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

Premedicinering med atropin kan minska salivutsondringen hos katt. Eftersom anvéndning av atropin
tillsammans med alfa-2-agonister, som ofta administreras tillsammans med ketamin, kan 6ka
artirblodtrycket, hjirtfrekvensen och forekomsten av arytmier, ska premedicinering med atropin endast
anvindas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

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 anvidndning av acepromazin eller mycket korttidsverkande barbiturater vid laga
doser.

Ogonen forblir 5ppna och pupillerna dilaterade hos katt och hund. Ogonen méaste skyddas genom att
tackas med fuktig gasviv eller lampliga salvor.

Ketamin kan uppvisa krampinducerande och -l6sande egenskaper och ska dérfor anvéindas med
forsiktighet till djur med krampsjukdomar.

Ketamin kan 6ka det intrakraniella trycket och kan vara oldmpligt for djur med cerebrovaskulira
skador.

Vid anvindning av likemedlet i kombination med andra likemedel ska kontraindikationer och varningar
irelevanta produktresuméer beaktas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta ér ett potent likemedel, s& sdrskild forsiktighet bor iakttas, for att undvika oavsiktlig
sjalvadministrering,

Anvénd lampligen en skyddad kanyl fram till injektionsmomentet.

Personer med kidnd 6verkénslighet mot ketamin, eller nagot av hjilpdmnena, bér undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta av stdnk fran huden och 6gonen omedelbart, med stora
méngder vatten.

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

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

Till likaren:
Lamna inte patienten utan uppsyn. Bibehéll fria luftvdgar och ge symtomatisk och understédjande
behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av miljon:
Ej relevant.
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3.6 Biverkningar

Hund:

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

Okad muskeltonus (i skelettmusklerna).
Ataxi, hyperestesi, excitation (som uppvakningsreaktioner
under &terhimtning).

Ingen kind frekvens
(kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

Okad hjirtfrekvens, dkat artirblodtryck/hypertoni (med
samtidig okad blodningstendens).

Ogonen forblir 5ppna med mydriasis och nystagmus.
Smiirta vid injektionsstéllet (vid intramuskuldr injektion).
Andningsdepression®.

Katt:

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

Okad muskeltonus (i skelettmusklerna).
Ataxi, hyperestesi, excitation (som uppvakningsreaktioner
under aterhimtning).

Mycket séllsynta

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hypersalivation.

Ingen kénd frekvens
(kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

Okad hjirtfrekvens, dkat artirblodtryck/hypertoni (med
samtidig 6kad blodningstendens).

Ogonen forblir 5Sppna med mydriasis och nystagmus.
Smirta vid njektionsstéllet (vid intramuskulir injektion).
Andningsdepression®.

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

Hast:

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

Okad muskeltonus (i skelettmusklerna).
Ataxi, hyperestesi, excitation (som uppvakningsreaktioner
under aterhdmtning).

Ingen kénd frekvens
(kan inte berdknas fran tillgingliga
data):

Okad hjirtfrekvens, dkat artirblodtryck/hypertoni (med
samtidig 6kad blodningstendens).

Smiirta vid injektionsstéllet (vid intramuskuldr injektion).
Andningsdepression®.

2 Dosrelaterat, kan leda till andningsstillestdnd, sérskilt hos katt. Kombination med andningsdimpande
medel kan 6ka denna effekt pa andningen.

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Ketamin passerar blod-placentabarridaren mycket vl och kommer in i fostrets cirkulation, dir 75 till 100
% av moderns blodnivder kan uppnds. Detta leder till delvis nedsévning av de nyfodda vid kejsarsnitt.
Sékerheten for detta ldkemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.
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3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Forsiktighet bor iakttas vid anvdndning av kombinationer med ketamin och halotan, eftersom
halveringstiden for ketamin forlings. Neuroleptanalgetika, lugnande likemedel och kloramfenikol ger
forstirkt ketaminanestesi. Barbiturater och opiater kan forlinga uppvakningstiden. Det har rapporterats
att ketamin okar forekomsten av takykardi och hypertoni, vid anvindning till ménniskor som far
skoldkortelhormoner.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intramuskuldr, subkutan eller intravends injektion.

Dosering och administreringssétt varierar avsevért mellan olika arter.

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

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som majligt.

HUND:

Xylazin/ke tamin

Administrera xylazin i en dos om 1 mg/kg genom intramuskuldr injektion (motsvarande 0,5 ml/10 kg
kroppsvikt av xylazin 2 % losning). Administrera ketamin omedelbart i en dos om 15 mg/kg genom
intramuskulér 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 &r cirka 24 minuter, trampreflexerna atervinder cirka 30 minuter efter
administrering av ketamininjektionen.

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

Hundens vikt (kg) 1 3 5 10 |15 20 [25 30 |40
Xylazin 2 % dos 005 | 015 025 |050 [075 | 100 [125 |150 |2,00
(mD*

Ketamindos (100 mg/ml) 0,15 045 10,75 | 1,50 |225 |3,00 |3,75 |450 | 6,00
(ml skek

* baserat pa en dos om 1 mg xylazin/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 15 mg ketamin/kg kroppsvikt

Medetomidin/ke tamin

Administrera medetomidin i en dos om 40 pg/kg (motsvarande 0,40 ml/10 kg kroppsvikt av medetomidin
1 mg/ml 16sning) 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 intramuskuldr injektion.

Forlust av trampreflexer intréffar cirka 11 minuter efter injektion av 5 mg ketamin/kg och 7 minuter
efter injektion av 7,5 mg ketamin/kg. Varaktigheten av anestesin &r 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 S mg ke tamin/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 | 020 | 040 |060 |080 |100 [120 [ 1,60
(mD*

Ketamindos (100 mg/ml) 005 |015 1025 |050 0,75 |1,00 |125 | 1,50 | 2,00
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[ (m** [ ] [ [ [ [
* baserat pa en dos om 40 pg medetomidin/kg kroppsvikt
** baserat pd 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 |020 [040 |0,60 |080 | 100 | 120 | 1,60
(mbD*
Ketamindos (100 mg/ml) 008 (023 038 |075 [1,13 (1,50 | 1,88 |225 |3,00
(ml)**
* baserat pa en dos om 40 pug medetomidin/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 7,5 mg ketamin/kg kroppsvikt

Butorfanol/mede tomidin/ke tamin

Administrera butorfanol i en dos om 0,1 mg/kg och medetomidin i en dos om 25 pg/kg genom
intramuskulér 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 intramuskulir injektion (motsvarande 0,5 ml/10 kg kroppsvikt).

Trampreflexerna atervinder cirka 53 minuter efter administrering av ketamininjektionen. Uppvaknande
till brostlige uppnas cirka 35 minuter senare, foljit av staende 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 (003 005 |010 [015 [020 |025 |030 {040
(mb*
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,03 | 0,08 |0,13 |025 |038 |[050 |063 |[0,75 | 1,00
(ml kk
Administrera butorfanol och medetomidin geonom intramuskuliir injektion av ovanstiende
doser.

Vinta i 15 minuter fore administrering av ke tamin genom intramuskulér injektion av
nedanstiende doser.

Ketamindos (100 mg/ml) 005 |015 1025 |050 |0,75 |1,00 | 1,25 |1,50 | 2,00
(ml)***
* baserat pa en dos om 0,1 mg butorfanol/’kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 25 ug medetomidin/kg kroppsvikt
*** baserat pd en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt

KATT:

Ketamin enbart

Anvindning av enbart ketamin som anestesimedel 4r mdjlig, men for att undvika odnskade
psykomotoriska effekter rekommenderas kombinerad anestesi. Enbart ketamin kan anvéndas via
intravenos eller subkutan injektion, men intramuskulir injektion dr den rekommenderade
administreringsvigen. Dosen ér 11-33 mg ketamin/kg, beroende pa vilken grad av immobilisering eller
kirurgiskt ingrepp som avses. Foljande doser anges som vigledning, men kan justeras beroende pa
djurets fysiska tillstdnd och anvéndningen av sedativa och premedicinering.
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Dos (mg/kg) Kliniska ingrepp

11 (0,11 mlkg) Mindre immobilisering

22-33 (0,22—-0,33 ml’kg) Mindre ingrepp och immobilisering av
aggressiva katter

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

For storre ingrepp ska ketamin anvdndas 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 administreringsvigen
som anvands.

Kréikningar intréffar troligtvis inte nér enbart ketamin anvdnds, men katter bor &ndd om mojligt héllas
fastande under flera timmar fore anestesin.

Ketamin-kompletterande kombination till katt:

Acepromazin kan administreras genom intramuskulir injektion som premedicinering. Endotrakeal
intubering kan uppnas under ketaminanestesi. Inhalationsanestesi kan bibehéllas genom lampliga
kombinationer av isofluran, metoxyfluran, halotan, dikviveoxid och syrgas.

Xylazin/ke tamin

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

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

Xylazin kan inducera krakningar upp till 20 minuter efter administrering. Anslag av anestesi efter
intramuskulér 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 lingre uppvakningstid, &n kombinationer med acepromazin/ketamin.

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

Kattens vikt (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Xylazin 2 % dos (ml)* 008 |011 014 |017 0,19 |022 |025 |0,28

Vanta i 20 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 033 044 (1055 |066 |0,77 |088 099 [ 1,10
(ml skek

* baserat pa en dos om 1,1 mg xylazin/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 22 mg ketamin/kg kroppsvikt

Medetomidin/ke tamin

a) intramus Kulért
Administrera medetomidin i en dos om 80 pg/kg genom intramuskuldr injektion. Detta ska omedelbart
foljas av intramuskulir 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 dr 3—4 minuter. Varaktigheten av kirurgisk anestesi varierar mellan 30—60
minuter och ar relaterad till den ketamindos som anviands. Vid behov kan anestesin forlingas med
halotan och syrgas, med eller utan dikvéveoxid.

Tabell 6: Medetomidin- och ketaminanestesi till katt (IM)

Kattens vikt (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,12 | 0,16 | 020 |024 |028 |032 |036 |040
(mD*

Ketamindos (100 mg/ml) 008 |010 |013 |0,15 |0,18 | 020 |023 |0,25
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* baserat pa en dos om 80 pug medetomidin/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt

b)intravenost
Medetomidin och ketamin kan administreras tillsammans genom intravends injektion i foljande doser: 40
ug medetomidin/kg och 1,25 mg ketamin/kg.
Klinisk erfarenhet har visat att nar ketamin och medetomidin har anvénts 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 (IV)

Kattens vikt (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4.5 5

Medetomidindos (I mg/ml) | 0,06 | 008 [010 [012 [014 [016 |018 |020
(mD*

Ketamindos (100 mg/ml) 002 10,03 |003 |004 |005 |005 |006 |0,06
(ml sk

* baserat pa en dos om 40 ug medetomidin/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 1,25 mg ketamin/kg kroppsvikt

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

Butorfanol/me de tomidin/ke tamin

a) intramus kulért
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 intramuskuldr injektion.
Katter blir liggande efter 2—3 minuter och forlorar sina trampreflexer 3 minuter efter injektionen. 45
minuter efter induktionen resulterar reversering med 200 ng atipamezol’kg i dterstédllda trampreflexer 2
minuter senare, brostlige 6 minuter senare och stdende position 31 minuter senare.

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

Kattens vikt (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Butorfanoldos (10 mg/ml) | 0,06 | 008 | 0,10 |012 |014 |016 |08 |020
(mD*

Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,12 | 0,16 |[020 |[024 |028 |032 |036 |040

Ketamindos (100 mg/ml) 008 010 |013 |0,15 |0,18 | 020 |023 |0.25
(ml skesksk

* baserat pa en dos om 0,4 mg butorfanol/’kg kroppsvikt
** baserat pd en dos om 80 pg medetomidin/kg kroppsvikt
*** baserat pd en dos om 5 mg ketamin/kg kroppsvikt

b)intravenost
Administrera butorfanol i en dos om 0,1 mg/kg, medetomidin i en dos om 40 pg/kg och ketamin,
beroende pa onskat anestesidjup, i en dos om 1,25-2.5 mg/kg (motsvarande 0,06-0,13 ml/5 kg
kroppsvikt) genom intravends injektion.

Ungefirliga tidsskalor vid anvéndning av trippelkombinationen intravenost:

. o Tid till forlust | Tid till Tid till Tid till
I;nft%mjf s ;Zd ZZ de av dterstdlld bréstlige stdende
EIRE g8 trampreflex trampreflex position

1,25 32 sek. 62 sek. 26 min. 54 min. 74 min.
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[ 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 nir som helst med 100 pg atipamezol/’kg resulterar i
aterstillda trampreflexer 4 minuter senare, uppvaknande till brostlige 7 minuter senare och till stdende
position 18 minuter senare.

Tabell 9: Butorfanol-, medetomidin- och ketaminanestesi till katt (IV): Dostabell for 2,5
mg/kg ketamin (varaktighet av anestesi cirka 28 minuter)

Kattens vikt (kg) 1,5 2 2,5 3 35 4 4,5 5
Butorfanoldos (10 mg/ml) 002 1002 |003 |003 |004 |004 |005 |0,05
(ml)*
Medetomidindos (1 mg/ml) | 0,06 | 0,08 |0,10 |0,12 |0,14 | 0,06 | 0,18 | 0,20
(ml)**
Ketamindos (100 mg/ml) 004 005 |006 |008 |009 |00 |0,11 |0,13
(ml)***
* baserat pa en dos om 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 40 pg medetomidin/kg kroppsvikt
*** baserat pd en dos om 2,5 mg ketamin/kg kroppsvikt

HAST:

Anvinds for kortvarig anestesi, limplig for mindre kirurgiska ingrepp eller for induktion fore
inhalationsanestesi. Nér romifidin eller detomidin anvénds som premedicinering kan anestesi dven
bibehéllas med en pafyllningskombination av antingen romifidin och ketamin eller detomidin och ketamin
iregelbundna 8—10-minutersintervall. Ketamin ska aldrig anvindas som enda anestesimedel.

Det ar i allmidnhet accepterat som bra anestesipraxis att om majligt hilla djuret fastande under en
period fore anestesin.

For att uppné bésta resultat dr det viktigt att histar inte stressas fore anestesin. Det dr dven viktigt att
hela proceduren fran induktion till uppvaknande sker i tysta och lugna miljoer.

For hdstar som ér stressade fore ingreppet underlittar anvindning av ace promazin, 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 bestimma
varfor histen inte svarar pa anestesin och sedan ska miljon och/eller likemedlen justeras vid behov,
innan man forsoker pa nytt foljande dag.

Vid anvédndning av en total intravends teknik, samt for siker och effektiv anvindning av en
pafyllningsdosering, rekommenderas anvéndning av en intravends kateter.

Under kastrering har det pavisats att anvindning av 10 ml lidokain fordelat mellan testiklarna eliminerar
den mdjliga responsen pa ligering av sddesstrangen, samt minimerar antalet pafyllningar som kravs av
ketaminkombinationen.

Xylazin/ke tamin

Xylazin ska administreras genom ldngsam, intravends injektion i en dos om 1,1 mg/kg (motsvarande 1,1
ml/100 kg kroppsvikt av xylazin 10 % l6sning). Histen ska uppvisa sedering 2 minuter efter injektionen.
Injektion av ketamin ska administreras vid detta skede. Det rekommenderas att inte fordrdja
ketamininjektionen lingre dn 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 6vergéng till liggande stillning tar cirka 1-2 minuter. Muskelryckningar kan intrdffa
under de forsta minuterna, men de avtar vanligtvis.

Anestesins varaktighet varierar mellan 10 och 30 minuter, men &r vanligtvis kortare &n 20 minuter.
Hastar &r alltid uppe i stdende position 25—45 minuter efter induktion. Uppvaknandet ar vanligtvis lugnt,
men kan intrdffa plotsligt. Det dr darfor viktigt att endast korta ingrepp utfors eller att man ser till att
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forlinga anestesin. For Iingre anestesiperioder kan intubering och underhéllsanestesi genom inhalation
anvandas.

Tabell 10: Xylazin- och ketaminanestesi till hiist (IV)

Histens vikt (kg) 50 100 150 {200 |250 |[300 |400 [3500 600

Xylazin 10 % dos (ml)* 060 | 1,10 | 1,70 {220 |280 |330 |440 |550 | 6,60

Vinta i 2 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 1,10 | 220 |330 |440 |[550 [6,60 |880 | 11,00 | 13,20
(ml kk

* baserat pa en dos om 1,1 mg xylazin/kg kroppsvikt
** baserat pd en dos om 2,2 mg ketamin/kg kroppsvikt

Detomidin/ke tamin

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 hastar att bli liggande. For stora
héstar i bra kondition kan det ta upp till 3 minuter innan de blir liggande. Anestesin fortsitter att
fordjupas under ytterligare 1-2 minuter och under denna tid ska histen limnas ifred. Héstar 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 nédvandigt att forlinga anestesin kan endera av foljande doseringar anvéndas:

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

b) Detomidin/ketamin
Administrera 10 pg detomidin/kg, dvs. 72 den initiala dosen for premedicinering, genom intravends
mnjektion, 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 gdnger) utan att dventyra uppvaknandet.

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

Histens vikt (kg) 50 100 150 1200 |250 |300 |[400 |[500 | 600
Detomidindos (10 mg/ml) 0,10 | 020 |030 |040 |050 |060 |080 |1,00 |1,20
(mD*

Vanta i 5 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 1,10 {220 |330 [440 |550 [6,60 |880 [ 11,00 | 13,20

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

Tabell 12: Detomidin- och ketaminanestesi till hist (IV): Underhallsdos (pafyllning) vid 10-
minutersintervall

Histens vikt (kg) 50 100 150 1200 |250 |300 |[400 |[500 | 600

Detomidindos (10 mg/ml) 005 010 |0,15 |020 |025 |030 |040 |05 | 0,60
(mD*

Ketamindos (100 mg/ml) 055 | LLI0 | 1,65 |220 [275 |[330 |440 |550 | 6,60
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* baserat pa en dos om 10 pg detomidin/kg kroppsvikt
** baserat pa en dos om 1,1 mg ketamin/kg kroppsvikt

Romifidin/ke tamin

Romifidin ska administreras genom intravends injektion i en dos om 100 pg/kg. Hésten 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.

Underhill av kirurgisk anestesi
Om det blir nédvandigt att forlinga anestesin kan endera av foljande doseringar anvéndas:

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

b) Romifidin/ketamin
Beroende pé onskat djup och varaktighet av anestesin ska romifidin administreras intravendst inom ett
dosintervall om 25-50 pg/kg kroppsvikt, dvs. ¥a—"2 den initiala dosen for premedicinering,
omedelbart folit av 1,1 mg ketamin/kg kroppsvikt, dvs. /2 den initiala induktionsdosen, genom intravends
injektion. Effekten av varje pafyllning varar cirka 8—10 minuter och kan upprepas i regelbundna 8—10-
minutersintervall (upp till 5 gdnger) utan att &ventyra uppvaknandet.

Tabell 13: Romifidin- och ketaminanestesi till hist (IV): Premedicinering och induktion av
anestesi

Histens vikt (kg) 50 100 150 {200 |250 |[300 |400 [3500 600
Romifidindos (10 mg/ml) 0,50 | 1,00 | 1,50 |2,00 |250 |3,00 |400 [500 |6,00
(mb)*

Vinta i 5-10 minuter.

Ketamindos (100 mg/ml) 1,10 | 220 |330 |440 |550 |6,60 |880 | 11,00 | 13,20

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

Tabell 14: Romifidin- och ketaminanestesi till hist (IV): Underhallsdos (pafyllning) vid 8—10-
minutersintervall

Histens vikt (kg) 50 100 150 {200 |250 |[300 |400 [3500 600

Romifidindos (10 mg/ml) 025 {050 [075 | 1,00 |125 |[150 |200 [250 |3,00
(mD*

Ketamindos (100 mg/ml) 055 | LLI0 | 1,65 |220 [275 |[330 |440 |550 | 6,60
(ml sk

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

3.10 Symtom pia dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)
Vid 6verdosering kan betydande andningsdepression intrdffa. Vid behov ges lampligt artificiellt stod, for
att upprétthélla ventilation och hjartminutvolym, tills tillrécklig avgiftning har genomforts for att ge en

tillrdcklig spontan ventilation och hjértaktivitet. Farmakologiska, hjértstimulerande medel
rekommenderas endast om inga andra understddjande atgirder finns tillgdngliga.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och séarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Endast for administrering av veterinir.

4.11 Karenstider

Hast
Kétt och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: 24 timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1AXO03 (farmakoterapeutisk grupp: 6vriga allmdnanestetika)

4.2 Farmakodynamik

Ketamin dr ett dissociativt anestesimedel. Ketamin inducerar ett kataleptiskt tillstdnd med amnesi och
analgesi: muskeltonus dr 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 Iikemedlet gora att andningsfrekvensen minskar. Alla dessa egenskaper kan paverkas
om likemedlet anvdnds 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 utséndras huvuddelen av likemedlet via njurarna. Aterhimtning frin ketamin

efter intravends bolusdos sker genom snabb aterdistribution fran CNS till andra vdvnader, sarskilt
fettvdvnad, lunga, lever och njure.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med foljande spadningsvatskor: 9 mg/ml
natriumkloridlosning, Ringerlosning och Ringerlosning med laktat.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinliga och farglosa injektionsflaskor av typ I glas med brombutylgummiproppar och
aluminiumlock fyllda med 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml och 50 ml.
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1 injektionsflaska i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MT nr. 31614

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 19.03.2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.4.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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