SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Ketexx Vet 100 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum, nautgripum, saudfé, geitum, hestum,
naggrisum, hémstrum, kaninum, rottum og musum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ketamin 100 mg
(jafngildir ketaminhydrokloridi 115,3 mg)
Hjalparefni:
Hjalparefni og énnur innihaldsefni Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Bensetdniumklorid 0,11 mg
Vatn fyrir stungulyf

Teert, litlaust vatnskennt stungulyf, lausn, nanast laust vid synilegar agnir.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir, nautgripir, saudfé, geitur, hestar, naggrisir, hamstrar, kaninur (eingéngu sem gaeludyr),
rottur, mys.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Dyralyfid mé nota samhlida réandi lyfi vid:
- framkdllun hreyfingarleysis

- sleevingu
- svaefingu
3.3 Frabendingar

Ma ekki nota ef um er ad raeda alvarlegan haprysting, skerta starfsemi hjarta og 6ndunarfeera, eda skerta
starfsemi lifrar eda nyrna.

Gefid ekki dyrum med glaku.

Gefid ekki dyrum med feedingarkrampa eda medgongueitrun.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki lyfid eitt og sér til svafingar hja neinni dyrategund sem lyfid er etlad.



Notid ekki lyfid vid skurdadgerdir & auga.

Notid ekki lyfid vid skurdadgerdir & koki, barkakyli, barka eda berkjutré ef naeg slokun er ekki tryggd
med gjof & vodvaslakandi lyfi (barkapreeding naudsynleg).

Notid ekki hja dyrum sem gangast undir menumyndatoku.

Notid ekki hja dyrum med krdmfiklazexli eda dmedhondlada skjaldvakaeitrun.

Notid ekki hja dyrum med héfudaverka og aukinn prysting i heila.

3.4. Sérstok varnadarorod

Vid mjog sarsaukafullar og stérar skurdadgerdir, sem og til vidhalds sveefingar, er naudsynlegt ad gefa
lyfid asamt 6drum sveefingarlyfjum til inndaelingar eda inndndunar.

par sem ekki er haegt ad na fram naegri vodvaslokun til skurdadgerda med ketamini einu sér skal nota
onnur vodvaslakandi lyf samhlida.

Til ad auka svaefingu eda lengja verkun ma gefa a2-vidtakadrva, svefingarlyf, sefunardeyfingarlyf, réandi
Iyf og sveefingarlyf til innéndunar samhlida ketamini.

3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Greint hefur verid fra pvi ad litid hlutfall dyra virdist ekki vera méttaekilegt fyrir ahrifum ketamins sem
svafingarlyfs vid venjulega skammta. Nota skal lyfjaforgjof &samt videigandi minnkun skammta.

Augu Kkatta og hunda haldast opin og sjadldur eru utvikkud. Verja ma augun med pvi ad hylja pau med
rakri grisju eda nota videigandi smyrsl.

Ketamin getur haft krampavaldandi og krampastillandi ahrif og pvi skal nota pad med varid hja dyrum
med krampasjukdéma.

Ketamin getur aukid prysting innan héfudkipu og etti pvi ekki ad nota pad hja dyrum sem fengid hafa
heilazedaskemmdir.

pegar lyfid er notad samhlida 6drum dyralyfjum parf ad lesa samantekt a eiginleikum allra lyfjanna og
geeta ad 6llum frabendingum og varnadarordum sem fram koma.

Augnloksvidbragdio helst dbreytt.

Vddvakippir geta komid fram sem og aesingur vid voknun. Mikilvagt er ad baedi forlyfjagjof og voknun
fari fram i hljodlatu og rélegu umhverfi. Til ad tryggja paegilega voknun skal gefa videigandi verkjalyf og
forlyfjagjof, ef pess gerist porf.

Samhlida notkun annarra forlyfja fyrir svaefingu eda svafingarlyfja skal taka mid af undangengnu mati &
avinningi/ahaettu med hlidsjon af samsetningu lyfjanna, skdmmtum peirra og edli inngripsins. Liklegt er
ad raologd skammtastaerd ketamins sé breytileg med hlidsjon af samhlida notkun forlyfja fyrir sveefingu
og_svefingarlyfija.

ihuga méa gjof andkdlinvirkra lyfja eins og atropins eda glykopyrrolats til ad koma i veg fyrir
aukaverkanir, sérstaklega aukna munnvatnsmyndun, ad undangengnu mati dyralaeknis & avinningi/ahettu.
Geeta skal vartdar vid notkun ketamins ef um er ad raeda stadfestan eda grunadan lungnasjukdom.

Dyr skulu latin fasta i tiltekinn tima fyrir sveefingu ef haegt er.

Koma skal i veg fyrir kaelingu hja litlum nagdyrum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Lyfid er 6flugt. S& sem gefur pad parf ad geeta pess vandlega ad gefa sér pad ekki fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni eda einkenni koma fram eftir snertingu
vid auga/munn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins, en
vidkomandi SKAL EKKI AKA vegna pess ad petta getur valdid slaevingu.

Fordist ad lyfid berist & hud eda i augu. Skolid allar slettur tafarlaust af hud og ur augum med miklu vatni.
Ekki er haegt ad Gtiloka aukaverkanir a féstur. bungadar konur skulu fordast ad medhéndla dyralyfid.




Peir sem hafa ofneemi fyrir ketamini eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Upplysingar til leeknisins: Ekki ma skilja dyrid eftir &n eftirlits. Haldid loftvegum opnum og veitid
einkenna- og studningsmedferd.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgeefar Hjartastopp?, lagprystingur?;

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Madi?, haegondun?, lungnabjlgur?;

medferd): Ormognun?, krampi?, skjalftit;
Mikil slefal.
Truflanir & ljésopi?.

Koma 6rsjaldan fyrir Aukin hjartslattartioni, har blédprystingur?;

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ondunarbaling?;

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Osamhafdar hreyfingar?, aukid skyn (hyperaesthesia)®,
ofsteeling (hypertonia), ljésopsvikkun®, tinandi augu
(nystagmus)?®, aesingur”.

1 Adallega a batatimabilinu og eftir pad.

2 Med samhlida aukinni bledingartilhneigingu.

3 Skammtahad; getur leitt til ondunarstopps. Samhlida gjof ondunarbeelandi lyfja getur magnad pessi
ahrif.

4 Vid voknun.

® Augun haldast opin.

Kettir:

Mjog sjaldgeefar Hjartastopp?, lagprystingur?;

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Madi?, haegondun?, lungnabjlgur?;

medferd): Ormognun?, krampi?, skjalftit;
Mikil slefal.
Truflanir & ljésopi?.

Koma orsjaldan fyrir Aukin hjartslattartioni;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ondunarbaling?;

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofsteling (hypertonia), ljésopsvikkun?, tinandi augu
(nystagmus)?;
Tafarlaus sarsauki vid inndalingu®.

1 Adallega a batatimabilinu og eftir pad.

2 Skammtahad; getur leitt til ondunarstopps. Samhlida gjof ondunarbeelandi lyfja getur magnad pessi
ahrif.

3 Augun haldast opin.

*Vid inndeelingu i vodva.

Hestar:

Mjog sjaldgeefar Hjartastopp?, lagprystingur;
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Madit, heegdndun?, lungnabjagur?;
medfero):




Ormégnun?, krampi?, skjalftit, samhafdar hreyfingar?, aukid
skyn?, @singur?, truflanir & ljésopi?;
Mikil slefal.
Koma orsjaldan fyrir Ofsteeling (hypertonia).
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
! Adallega & batatimabilinu og eftir pad.
2Vig voknun.
Kaninur sem geeludyr, nautgripir, geitur:
Mjog sjaldgeefar Hjartastopp?, lagprystingur?;
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Madi?, haegondun?, lungnabjlgur?;
medferd): Ormognun?, krampi?, skjalftit;
Mikil slefal.
Truflanir & ljésopi’.
Koma orsjaldan fyrir Ondunarbaling?;
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ofstaeling (hypertonia).
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Adallega & batatimabilinu og eftir pad.
2 Skammtahad; getur leitt til ondunarstopps. Samhlida gjof ondunarbeelandi lyfja getur magnad pessi
ahrif.

Saudfé, naggrisir, hamstrar, rottur, mys:

Mjog sjaldgeefar Hjartastopp?, lagprystingur?;
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Madi?, haegondun?, lungnabjlgur?;
medferd): Ormégnun?, krampi?, skjalftit;
Mikil slefal.
Truflanir & ljosopi?.

! Adallega & batatimabilinu og eftir pad.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda gegnum
tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgéngu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi og brjostagjof:

Ketamin berst mjog audveldlega yfir bl6d-fylgjuproskuldinn og i bl6dras fostursins, par sem péttni
ketamins getur ordid allt ad 75 til 100% af pvi sem er i bl6di mddur. betta getur haft sveefandi &hrif &
ungvidi sem er tekid med keisaraskuroi.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Sefandi lyf, réandi lyf, cimetidin og kléramfenikol auka sveefingarahrif ketamins (sja einnig kafla 3.4,

,»Sérstok varnadarord*).
Barbitarot, 6piot og diazepam geta lengt voknunartimann.



Samlegdarahrif geta komid fram. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammtinn af 6dru hvoru lyfinu eda
badum.

Hugsanlega er aukin heetta & hjartslattartruflunum pegar ketamin er notad samhlida tiopentali eda haldtani.
Halotan lengir helmingunartima ketamins.

Samhlida gjof krampastillandi lyfs i blaaed getur valdid losti.

Ef teofyllin er gefid samtimis ketamini getur pad valdid aukinni tidni krampa.

Pegar detomidin er notad samhlida ketamini er voknun haegari en pegar ketamin er notad eitt sér.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Hundar, kettir, nautgripir, hestar: Hag notkun i bldaed og i vodva;

Naggrisir, hamstrar, geeludyrakaninur, rottur og mys: Notkun i kvidarhol, haeg notkun i blazd og i
vodva.

Saudfé og geitur: Haeg inndaling i blaaed.

Ketamin skal gefa samhlida réandi Iyfi.

Einn 10 mg skammtur af ketamini & hvert kg. likamspyngdar samsvarar 0,1 ml af dyralyfinu & hvert kg.
likamspyngdar.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og unnt er til ad tryggja réttan skammt.

Adur en ketamin er gefid skal ganga Ur skugga um ad dyrin séu naegilega slaevd.

Fyrir inndzlingu i vodva hja nautgripum og hestum er hamarksrdmmal & hvern stungustad 20 ml.
Ahrif ketamins geta verid mjog mismunandi a milli einstakra dyra og pess vegna parf ad adlaga skammta
ad hverju einstéku dyri, had pattum eins og aldri, astandi og dypt og lengd svefingar.

I eftirfarandi skammtaradleggingum ma finna hugsanlegar samsetningar med ketamini. Samhlida notkun
annarra forlyfja fyrir sveefingu, svafingarlyfja eda réandi lyfja skal akvedin ad undangengnu mati
dyraleeknisins a avinningi/ahaettu.

Hundar

Samhlida notkun med xylazini eda medetomidini:

Notkun i vodva:

Nota ma xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eda medetémidin (10 til 30 pg/kg i.m.) med ketamini (5 til 10 mg/kg,
pb.e. 0,5 til 1 ml/10 kg i.m.) fyrir stuttar sveefingar sem vara i 25 til 40 min. Hagt er ad breyta
ketaminskammtinum a grundvelli askilegrar lengdar skurdadgerdarinnar.

Notkun i blazed:

Ef lyfid er gefio i blaed skal minnka skammtinn og gefa 30-50% af radlogdum skammti i vodva.

Kettir

Samhlida notkun med xylazini:

Xylazin (0,5 til 1,1 mg/kg i.m.) med eda an atropins er gefid 20 minatum &dur en ketamin er gefid
(11 til 22 mg/kg i.m., p.e. 0,11 til 0,22 ml/kg i.m.).

Samhlida notkun med medetémidini:

Gefa ma medetomidin (10 til 80 pg/kg i.m.) samhlida ketamini (2,5 til 7,5 mg/kg i.m., p.e.

0,025 til 0,075 ml/kg i.m.). Minnka skal skammt ketamins eftir pvi sem skammtur medetémidins er
aukinn.

Hestar
Samhlida notkun med detomidini:
Detémidin 20 pg/kg i.v., eftir 5 minatur er ketamin 2,2 mg/kg gefid hratt i.v. (2,2 m1/100 kg i.v.).



Anhrifin koma smam saman fram, dyrid leggst nidur eftir u.p.b. 1 minGtu og svefingarahrifin endast i
u.p.b. 10-15 minatur.

Samhlida notkun med xylazini:

Xylazin 1,1 pg/kg i.v., sidan ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

Ahrifin koma smam saman fram & u.p.b. 1 minGtu og sveefingarahrifin vara i u.p.b. 10-30 mindtur,
yfirleitt skemur en 20 minatur.

Eftir inndeelingu leggst hesturinn sjalfur nidur an frekari hjalpar. Ef porf er & samhlida védvaslokun ma
gefa liggjandi dyrinu vodvaslakandi lyf pangad til hesturinn synir fyrstu einkenni slokunar.

Nautgripir

Samhlida notkun med xylazini:

Notkun i blazed:

Sveaefa mé fullordna nautgripi i stuttan tima med xylazini (0,1 mg/kg i.v.) og sidan ketamini (2 mg/kg i.v.,
pb.e. 2ml/100 kg i.v.). Sveefingarahrifin vara i u.p.b. 30 minatur en haegt er ad lengja pau um 15 minatur
med vidbotargjof ketamins (0,75 til 1,25 mg/kg i.v., p.e. 0,75 til 1,25 ml/100 kg i.v.).

Notkun i vodva:

Tvofalda skal skammta ketamins og xylazins ef gefa a lyfin i vodva.

Saudfé og geitur
Notkun i blazed:
Ketamin 0,5 til 7 mg/kg i.v., p.e. 0,05 til 0,7 ml/10 kg i.v., eftir pvi hvada slaevandi lyf er notad.

Kaninur sem geeludyr og nagdyr

Samhlida notkun med xylazini:

Kaninur sem geeludyr: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50 mg/kg i.m., p.e. 0,35 til 0,50 ml/kg
i.m.).

Rottur: xylazin (5-10 mg/kg i kvidarhol (i.p), i.m.) + ketamin (40-80 mg/kg i.p., i.m., p.e. 0,4-0,8 ml/kg
i.p., i.m.).

Mys: xylazin (7,5-16 mg/kg i kvidarhol (i.p.)) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., p.e. 0,9 til 1,0 ml/kg i.p.).
Naggrisir: xylazin (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., p.e. 0,3 til 0,8 ml/kg i.m.).
Hamstrar: xylazin (5-10 mg/kg i kvidarhol (i.p.)) + ketamin (50—200 mg/kg i.p., p.e. 0,5 til 2 ml/kg i.p.).

Skammtur fyrir vidhald sveefingar: Lenging ahrifa er moguleg ef porf krefur, med pvi ad endurtaka gjof &
upphafsskammti sem hugsanlega hefur verid minnkadur.

Tappann ma rjafa allt ad 30 sinnum. Notandi skal velja hentugustu steerdina af hettuglasi i samraemi vid
dyrategundirnar sem & ad medhondla og ikomuleidina.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad & vio)

Vid ofskémmtun geta komid fram einkenni fra midtaugakerfinu (t.d. krampar), éndunarstédvun,
hjartslattartruflanir, kyngingartregda og dndunarbeling eda I16mun.

Ef naudsyn krefur skal nota videigandi bunad til ad vidhalda éndun og utfalli hjarta par til fullnzegjandi
afeitrun er lokid. EkKi er radlagt ad nota lyf til ad 6rva hjartad nema 6nnur Urraedi séu ekki tiltek.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir &
notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu & 6neemismyndun



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir, saudfé, geitur og hestar:
Kjot og innmatur: 1 dagur.
Mijolk: nall klukkustundir.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar hja kaninum sem eru nyttar til manneldis.

4, LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QNO1AXO03

4.2  Lyfhrif

Ketamin blokkar taugabod i heilaberkinum um leid og pad virkjar undirliggjandi svadi heilans. bannig
naest fram skynrofssveefing (dissociative anaesthesia), lyfid veldur lyfjadai og yfirbordsdeyfingu an pess
ad valda bzlingu i meenukylfu, védvaspenna og tiltekin vidbrogo haldast 6breytt (t.d.
kyngingarvidbragd).

Ketamin hefur berkjuvikkandi ahrif i svaefingarskommtum (adrenhermandi ahrif), pad eykur
hjartslattartioni, haekkar blédprysting, eykur bl6drés i heila og haekkar augnprysting.

bessi ahrif geta breyst ef Iyfid er notad med 6drum svafingarlyfjum.

4.3 Lyfjahvorf

Ketamin dreifist hratt um likamann. Proteinbinding ketamins i plasma er 50%. Ketamin synir seekni i
tiltekna vefi og aukin péttni hefur fundist i lifur og nyrum. Meirihluti ketamins skilst Gt um nyru. Ketamin
umbrotnar ad verulegu leyti, en pé ma sja eiginleika sem eru sértakir fyrir hverja dyrategund.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum (10 ml hettuglos): 5 ar.
Geymslupol dyralyfsins i séluumbadéum (20 ml og 50 ml hettuglds): 4 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Bran hettuglds ar gleri af gerd | sem innihalda 10 ml, 20 ml og 50 ml af dyralyfi, med brémobdtyltappa
og alhettu.



Pakkningasterdir:

Askja med 1 hettuglasi med 10 ml, 20 ml eda 50 ml
Askja med 5 hettugldsum med 10 ml, 20 ml eda 50 ml
Pdlystyrenaskja med 35 hettuglésum med 10 ml
Pélystyrenaskja med 28 hettuglésum med 20 ml
Pélystyrenaskja med 15 hettuglésum med 50 ml

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Alfasan Nederland B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/22/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

12. mai 2022.

9. DAGSETNING SIiBUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

21. febrlar 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

