SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Ketador vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ketamin (sem hydroklorid) 100 mg
Hjalparefni:
Benzethoniumklorio 0,1 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus eda neerri litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, hundar, kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til notkunar eitt sér til ad valda hreyfingarleysi vid minni hattar skurdadgerdir a kdttum pegar
vodvaslokunar er ekki porf.

Til innleidingar sveefingar:

a) asamt detomidini hja hestum.

b) dsamt xylazini hja hestum, nautgripum, hundum og koéttum.

¢) &samt azaperoni hja svinum.

d) dsamt medetomidini hja hundum og kéttum.

e) asamt diazepami hja hundum

4.3 Frabendingar

Gefid ekki:

- dyrum med alvarlega skerta hjartastarfsemi, grun um lungnasjukdoma, greinilega haekkun
blodprystings, kvilla i heilasdum.

- dyrum med lifrar- eda nyrnakvilla.

- med faedingarkrampa (eclampsia), medgdngueitrun (pre-eclampsia), glaku eda krampakvilla
(t.d. flogaveiki).

- vid skurdadgerdir & koki, barkakyli, barka eda berkjugreinum ef ekki er hagt ad tryggja
naegilega slokun med gjof vodvaslakandi lyfs (barkapraeding er naudsynleg).

- dyrum sem gangast undir maenumyndatoku (myelogram).

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ekki méa nota lyfid eitt og ser til sveefingar handa neinu dyri nema kottum.



4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Vid mjog sarsaukafullar og storar skurdadgerdir, sem og til vidhalds svefingar er naudsynlegt ad gefa
lyfid asamt 6drum svaefingarlyfjum til inndeelingar eda innéndunar. Vegna pess ad ekki er haegt ad na
fram naegri vodvaslokun til skurdadgeroa med ketamini einu sér parf ad nota vodvaslakandi efni
samtimis. Til ad bata sveefingu eda lengja verkun er haegt ad gefa ketamin dsamt o2-0rvum,
svafingarlyfjum, sefunarlyfi og sterku verkjalyfi (neuroleptanalgesics), réandi lyfjum og
svafingarlyfjum til innéndunar.

Greint hefur verid fra pvi ad litid hlutfall dyra sé dnemt fyrir svaefingaradhrifum ketamins i venjulegum
skdmmtum.

Athugid ad lengri tima getur tekid fyrir lyfid ad hafa full ahrif pegar pad er gefid undir h(d hja kottum.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki & ad nota atipamezol til ad vinna gegn ahrifum ketamins-medetomidins hja hundum eda kottum
fyrr en 45 minatum eftir gjof ketamins, pegar ahrif ketamins hafa dvinad.

Undirbuningur fyrir adgero:
Eins og vid & um 6ll svaefingalyf eiga dyr ad fasta i 12 klukkustundir fyrir sveefingu med ketamini.

Sveefing:
Vid svafingu med ketamini haldast augu dyra opin og pvi parf ad verja pau gegn pornun & videigandi
hétt vid adgerdir sem taka langan tima (med videigandi smyrsli).

Voknun:

Mikilveegt er ad dyrin séu i hljédlatu og rélegu umhverfi vid lyfjaforgjof og voknun.

Dyrin na hafa yfirleitt nad fullri reenu efir 2 klukkustundir, en einstaka sinnum getur petta tekid lengri
tima. Hja hundum verdur einstaka sinnum skynhreyfitaugadrvun (psychomotoric excitation) med ylfri.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Einstaklingar med pekkt ofnami fyrir ketamini eda hjalparefninu eiga ad fordast ad komast i
snertingu vid dyralyfid.

Fordist ad fa dyralyfio & hid eda i augu. Ef dyralyfid berst & hud eda i augu & ad skola pad tafarlaust
af med miklu vatni.

EKkKi er haegt ad atiloka skadleg ahrif & fostur. bungadar konur eiga ekki ad handleika dyralyfid.
Lyfio er 6flugt og s& sem gefur pad parf ad geeta pess vandlega ad gefa sér pad ekki fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef einkenni koma fram eftir ad
dyralyfid berst i augu eda munn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins. Ekki ma aka.

Upplysingar til leeknisins:
EkKi skilja sjuklinginn eftir an adgaeslu. Haldid loftvegum opnum og veitid medferd samkvaemt
einkennum, dsamt studningsmedfero.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Ef lyfid er gefid i vodva getur pvi fylgt verkur.

Aukin vodvaspenna (vegna skorts & homlun utanstrytukerfis), sjaldgeeft er ad hradslattur og
bl6dprystingshaekkun komi fram, aukin slefa (vegna 6rvunar a heilastofni). Ef ekkert véovaslakandi
lyf er gefid samtimis getur aukin vddvaspenna valdid skjalfta eda krampaflogum.

Medal samtimis &hrifa sem komid geta fram vid notkun ketamins eru 6rvun hreyfitauga, opin augu,
augntin (taktfastar augnhreyfingar), ljésopsvikkun og auki® naemi, einkum fyrir hlj6di, medan a
sveefingu og voknun stendur.

Ketamin veldur skammtahadri 6ndunarbalingu, sem getur leitt til dndunarstopps, einkum hja kottum.
Notkun samhlida lyfjum sem valda 6ndunarbelingu getur aukid pessi ahrif & ondunarfeeri.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

2



- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ketamin fer yfir fylgju. Adeins ma nota lyfid ad undangengnu mati dyraleeknis & avinningi og ahzttu.

Ekki méa nota ketamin i kringum faedingu.

Mjolkurgjof:
Adeins ma nota lyfid handa mjdlkandi dyrum ad undangengnu mati dyraleeknis 4 avinningi og ahzttu.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sefandi og sterk verkjastillandi lyf (neuroleptanalgesics), réandi lyf, morfin hlidstaedur, cimetidin og
kléramfenikol magna sveefingarahrif ketamins.

Barbiturdt og Opiot eda diazepam geta lengt voknunartima. Samlegdarahrif geta komid fram og gaeti
purft ad minnka skammta af 66ru hvoru lyfinu eda badum. Hugsanlega er aukin hatta &
hjartslattartruflunum ef lyfid er notad asamt tiopentali eda halétani. Halotan lengir helmingunartima
ketamins.

Ef krampastillandi lyf eru gefin samtimis i &d getur pad valdid losti.

Ef tedfyllin er gefid samtimis ketamini getur pad valdid aukinni tioni krampa.

Notkun & detomidini samhlida ketamini gefur haegan afturbata.

4,9 Skammtar og ikomuleid

Ahrif ketamins geta verid mjog breytileg fra einu dyri til annars og pvi er radlagt ad stilla skammta ad
pérfum hvers dyrs med tilliti til aldurs, astands, a&samt peirri dypt og lengd sveefingar sem 6skad er.
Hagt er ad lengja ahrif med endurtekinni gjof minnkads upphafsskammts.

Gefa ma lyfio i blazed (hestar, nautgripir, hundar og kettir), i vodva (svin, hundar og kettir) og auk pess
undir had hja kottum.

Vid gjof dsamt 6drum lyfjum: Gangid ar skugga um ad dyrid sé nagilega sljévgad adur en ketamin er
gefid.

HESTAR
Lyfjaforgjof med réandi lyfi er naudsynleg til ad sveaefingarahrif verdi fullnzegjandi:

Til innleidingar svefingar

Asamt detomidini:

Detomidin 20 mikrog/kg i blazd, eftir 5 minatur

Ketamin 2,2 mg/kg gefid hratt i blaed (2,2 ml/100 kg)

Ahrifin koma smam saman fram og eftir u.p.b. 1 minGtu leggst dyrid og endast sveefingarahrifin i
u.p.b. 10-15 minatur.

Asamt xylazini:

Xylazin 1,1 mg/kg i blaaed, fylgt eftir med

Ketamin 2,2 mg/kg i blazd (2,2 ml/100 kg)

Ahrifin koma smam saman fram & u.p.b. 1 minGtu og er ending svafingarahrifanna breytileg & bilinu
10-30 minatur, yfirleitt styttri en 20 minGtur.

Eftir lyfjagjof leggst hesturinn nidur &n pessa ad fleira purfi til. Ef porf er fyrir samtimis vodvaslokun
er haegt ad gefa liggjandi dyrinu vodvaslakandi lyf par til fyrstu einkenni slékunar koma fram.



NAUTGRIPIR

Til ad fordast ad dyrid leggist nidur stjdrnlaust og syni einkenni asings, eda til ad efla svafingarahrif,
er réolagt ad gefa sleevandi lyf sem lyfjaforgjof. Til ad fordast surefnisskort vegna legu & hlid eda
hrygg er haegt ad gefa strefni um nasaslongu.

Til innleidingar svefingar

Asamt xylazini:

Xylazin 0,14-0,22 mg/kg i blaed eda vodva, fylgt eftir med

Ketamin 2-5 mg/kg i blaaed (2-5 m1/100 kg)

Anrifin koma smam saman fram & u.p.b. 1 mindtu og endast svaefingarahrifin i u.p.b. 30 minGtur.

Nota skal leegri skammtana ef xylazin er gefid i blazad.

SVIN

Til innleidingar sveafingar

Asamt azaperdni

Ketamin 15-20 mg/kg i vdva (1,5-2 m1/10 kg)

0g 2 mg/kg azaperon i vodva.

Hja 4 — 5 manada gdmlum svinum koma ahrif af gjof 2 mg/kg af azaperoni 20 mg/kg samtimis
ketamini i vodva fram eftir 29 minGtur ad medaltali og ahrifin vara i u.p.b. 27 minatur.

HUNDAR
EkKi er haegt ad nota ketamin sem eina svafingarlyf hja hundum vegna pess ad pad veldur aukinni
vodvaspennu og 6samhafdum vodvasamdraetti.

Til innleidingar svefingar

Asamt medetomidini

Medetomidin 40 mikrog/kg i véova, fylgt eftir med

Ketamin 5-7,5 mg/kg i véova (0,5-0,75 ml/10 kg)

Ending ahrifanna er & bilinu 30-50 minutur eftir pvi hvada skammtur er notadur.

Asamt xylazini

Xylazin 2 mg/kg i vodva,

eftir 10 minatur

Ketamin 10 mg/kg i vdova (1 mi/10 kg).

Hja hundum sem vega meira en 25 kg & ad minnka skammt af xylazini i 1,3 mg/kg.
Anhrifin koma yfirleitt fram innan 10 minGtna og endast pau i u.p.b. 30 minutur.

Asamt diazepami

Gefid diazepam 0,25 mg/kg i blaad og sidan tafarlaust ketamin 5 mg/kg i bla&d (0,5 ml/10 kg).
Ketamini skal gefa med heegri inndeelingu og i samraemi vid arangur pegar pad er gefid i blazd.

Nota skal videigandi forlyf til ad tryggja naeg réandi ahrif 4dur en samsetning diazepams og ketamins
er gefin og til pess ad audvelda barkapradingu. Byggja skal akjosanlegustu skammtaazetlun & pvi hvad
forlyf hefur verid notad i hverju tilfelli. Ahrifin vara ad medaltali i 10 - 20 min(tur.

KETTIR

Nota ma ketamin sem eina svefingarlyf hja kéttum, en radlagt er ad nota pad asamt 6drum
sveefingarlyfjum til ad fordast daeskileg skyntaugahreyfiahrif (psychomotoric effects).

Ketamin ma nota eitt sér til inndaelingar i blaed en radlagt er ad gefa lyfid med inndalingu i vodva.
Ketamini skal gefa med haegri inndaelingu pegar pad er gefid i blaad.

Lyfid notad eitt sér

11 mg/kg ketamin i vodva/i blazed til veegrar hreyfingahdmlunar

22-33 mg/kg ketamin i vodva/i blazed fyrir minni hattar adgerdir og til ad hamla hreyfingum ostyrilatra
katta.

Svefing med ketamini varir venjulega 20 — 40 mindtur og batatimabilio er 1 — 4 Klst.



Til innleidingar sveafingar (sveefing <1 klukkustund)

Asamt medetomidini

Medetomidin 80 mikrdg/kg i vodva, fylgt eftir med

Ketamin 5-7,5 mg/kg i vodva (0,25-0,4 ml/5 kg)

Ahrifin koma yfirleitt fram & 3-4 mindtum og endast i 30-60 min(tur.

Ahrifin koma yfirleitt fram eftir 3-4 mindtur og endast i 30-60 mindtur, eftir pvi hvada skammtur er
notadur.

Asamt xylazini
Xylazin 1-2 mg/kg i vodva eda undir hid og

Ketamin 10-20 mg/kg i vodva eda undir hid (0,5-1 ml/5 kg)
Nota skal leegsta skammt af xylazini (1 mg/kg) ef heesti skammtur af ketamini (20 mg/kg) er notadur.
Ahrifin koma yfirleitt fram innan 5 minudtna fra gjof ketamins og endast i a.m.k. 30 minutur.

Vegna litils skammtardmmals er radlagt ad nota insulinsprautu eda sambeerilega sprautu til ad meela
skammta nakveemlega.

EkKi er éhett er ad stinga oftar en 25 sinnum gegnum gimmitappann.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun geta komid fram hjartslattartruflanir og éndunarbzling, allt upp i dndunarlémun. Ef
naudsyn krefur & ad nota videigandi bunad til ad vidhalda éndun og hjartaafkdstum par til fullnzegjandi
afeitrun er lokid. Ekki er radlagt ad nota lyf til ad 6rva hjartad nema dnnur Grraedi séu ekKki tiltaek.

4,11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Hestar og nautgripir:

Kjot og innmatur: Nall dagar.
Mjélk: Nall klukkustundir.

Svin:

Kjot og innmatur: Null dagar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Almenn svefingalyf, ATCvet flokkur: QN01AX03.

5.1 Lyfhrif

Ketamin er 6flugt skynrofs-svafingarlyf (dissociative anaesthetic). Lyfid veldur dastjarfa med
minnisleysi og verkjastillingu: vodvaspenna helst, p.m.t. vidbrogd i koki og barkakyli.

Hjartslattartioni, blodprystingur og hjartaafkdst eru aukin; éndunarbzling er ekki dberandi.
Oll pessi ahrif geta breyst ef Iyfid er notad samtimis 68rum lyfjum.



5.2  Lyfjahvorf

Ketamin dreifist hratt og algerlega um likamann. Lyfid fer yfir fylgju, en péttni i fostri er miklu minni
en i bl6di médur. Préteinbinding i blddi er u.p.b. 50%. Dreifing til vefja er 6jofn, mesta péttni er ad
finna i lifur og nyrum. Lyfid umbrotnar hratt og algerlega, en umbrot eru mismunandi eftir
dyrategundum. Utskilnadur er einkum um nyru.

Hja hestum er Cmax (eftir stakan 2,2 mg/kg skammt af ketamini i blaed) 685+/-147 ng/ml, 0g Tmax€r
2 klukkustundir. Hja nautgripum er Crax (eftir stakan 5 mg/kg skammt af ketamini i blaad)

18.135 ng/ml, og Tmaxer 0,083 klukkustundir. Hja svinum nast Cmax 11,6 mikrég/ml 0g Tmax neest

5 mindatum eftir stakan 15 mg/kg skammt i vodva. Hja hundum og kdttum var hamarksgildi i vefjum
eftir gjof 20 mg/kg i blaed 42% af upphafsskammti, 0g Tmax Nadist & innan vié 10 mindtum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzethoniumklério
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbuadum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ilatio i ytri umbuadum til varnar gegn ljési.
Geymid vid leegri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verio rofnar.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuada

Hettuglas ur gleeru gleri af tegund | (Ph. Eur.) mad tappa ur bromaébuatyl-gammii af tegund | (Ph.Eur.)
og alhettu i pappadskiju.

Pakkningasteerdir: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 1 x 50 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels
Austurriki



8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/12/014/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. desember 2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. oktober 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

17. desember 2018.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfsedilsskylt dyralyf. Notkun er bundid vid ad dyralaeknir annist gjof dyralyfsins.



