SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Ketabel vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ketamin 100 mg
(Jafngildir ketaminhydroklérigi 115,34 mg)
Hjéalparefni:

Klérébutanélhemihydrat 5mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teert, litlaust stungulyf, lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar, kettir, nautgripir, saudfé, geitur, hestar, svin, naggrisir, hamstrar, kaninur, rottur og mys.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Lyfid méa nota samhlida réandi lyfi vid:
- framkollun hreyfingarleysis

- slevingu

- sveefingu

4.3 Frabendingar

Notid ekki hja dyrum meo:

- alvarlegan haprysting,

- skerta starfsemi hjarta og 6ndunarfeera,
- skerta starfsemi nyrna eda lifrar.

Gefid ekki dyrum med glaku.

Gefid ekki dyrum med faedingarkrampa eda medgdngueitrun.

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

Notid ekki lyfid vid skurdadgerdir & auga.
Notid ekki hja dyrum sem gangast undir menumyndatoku.

4.4. Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Vid mjog sarsaukafullar og storar skurdadgerdir, sem og til vidhalds sveefingar, er naudsynlegt ad gefa
lyfid dsamt 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 vddvaslakandi lyf samhlida.

Til ad auka svafingu eda lengja verkun ma gefa a2-vidtakaorva, svaefingarlyf, sefunardeyfingarlyf,
réandi lyf og svefingarlyf til inndndunar samhlida ketamini.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Greint hefur verid fra pvi ad litid hlutfall dyra virdist ekki vera mottaekilegt fyrir ahrifum ketamins
sem svafingarlyfs vid venjulega skammta.

Nota skal lyfjaforgjof asamt videigandi minnkun skammta.

Augu katta 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 krampasjukdoma.

Ketamin getur aukid prysting innan hofudkipu og atti pvi ekki ad nota pad hja dyrum sem fengid hafa
heilasedaskemmdir.

Pegar lyfid er notad samhlida 6drum lyfjum parf ad lesa samantekt & eiginleikum allra lyfjanna og
geeta ad Ollum frabendingum og varnadarordum sem fram koma.

Augnloksvidbragdid helst dbreytt.

Vodvakippir geta komid fram sem og asingur vid voknun. Mikilveegt er ad beaedi forlyfjagjof og
voknun fari fram i hljédlatu og rélegu umhverfi. Til ad tryggja pagilega voknun skal gefa videigandi
verkjalyf og forlyfjagjof, ef pess gerist porf.

Samhlida notkun annarra forlyfja fyrir svaefingu eda svaefingarlyfja skal taka mid af undangengnu mati
& avinningi/aheettu med hlidsjon af samsetningu lyfjanna, skommtum peirra og edli inngripsins.
Liklegt er ad radlogd skammtasteerd ketamins sé breytileg med hlidsjon af samhlida notkun forlyfja
fyrir svaefingu og svafingarlyfja.

ihuga ma gjof andkolinvirkra lyfja eins og atropins eda glykopyrrolats til ad koma i veg fyrir
aukaverkanir, sérstaklega aukna munnvatnsmyndun, ad undangengnu mati dyraleknis &
avinningi/ahattu.

Geeta skal vartdar vid notkun ketamins ef um er ad reeda stadfestan eda grunadan lungnasjukdom.

Dyr skulu Iatin fasta i tiltekinn tima fyrir sveefingu ef hagt er.

Koma skal i veg fyrir keelingu hja litlum nagdyrum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Lyfid er 6flugt. S& sem gefur pad parf ad geeta pess vandlega ad gefa sér pad ekki fyrir slysni.
peir sem hafa ofnemi fyrir ketamini eda propylenglykoli skulu fordast snertingu vid dyralyfid.



Fordist ad lyfid berist & hid eda i augu. Skolid allar slettur tafarlaust af hud og ur augum med miklu
vatni.

EkKki er haegt ad Gtiloka aukaverkanir & fostur. bungadar konur skulu fordast medhdndlun lyfsins.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins, en EKKI KEYRA, par sem réandi ahrif geta komid
fram.

Upplysingar til leekna:
Ekki mé skilja dyrio eftir an eftirlits. Haldid loftvegum opnum og veitid einkenna- og
studningsmedferd.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Hja dyrum sem hafa verid sveefd og adallega medan & vakningu stendur, hafa i mjog sjaldgeefum
tilfellum komid fram hjarta- og dndunarferasjukdémar (hjartastopp, lagprystingur, andnaud,
heegdndun, lungnabjlgur) sem tengjast taugasjukdomum (krampa, 6rmdgnun, skjalfta) og almennum
truflunum (ofurslef, fravik i ljésopum).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um slef hja kéttum.

Orsjaldan hefur verid greint fra aukinni vodvaspennu i beinagrind katta, hunda, hesta, kanina,
nautgripa og geita.

Orsjaldan hefur verid greint fra skammtahadri éndunarbaelingu, sem getur leitt til ondunarstopps, hja
kéttum, hundum, kaninum, nautgripum og geitum. Notkun éndunarbelandi lyfja samtimis getur
magnad pessi ahrif & dndunarkerfid.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um hradari hjartslatt hja kottum og hundum. Orsjaldan hefur verid
greint fra haeekkun blddprystings med aukinni tilhneigingu til bleedinga hja hundum.

Tilkynnt hefur verid um vodvakippi og krampakast hja kéttum vid radlagda skammta.

Orsjaldan hefur komid fyrir ad augun eru afram opin hja kottum med ljésopsvikkun og augntin.
Vidbrogd vid vakningu - hreyfiglop, ofurnaemi fyrir areiti, spenna - hafa i mjog sjaldgeefum tilvikum
verid tilkynnt hj& hestum og hafa 6rsjaldan komid fyrir hja hundum.

Orsjaldan hefur verid greint fra sarsauka vid inndeaelingu i vodva hja kéttum.

Allar aukaverkanir og tidni eru fra aukaverkanatilkynningum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri 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 fa medferd)

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

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ketamin berst mjog audveldlega yfir bl6d-fylgjuprdskuldinn og i blddras féstursins, par sem péttni

ketamins getur ordid allt ad 75 til 100% af pvi sem er i bl6di m6dur. betta getur haft sveefandi ahrif a
ungvidi sem er tekid med keisaraskurdi. Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins & medgongu
og vid mjélkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Sefandi lyf, réandi lyf og kléramfenikdl auka sveefingarahrif ketamins.

Barbitarét, 6piét 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
hal6tani. Halétan lengir helmingunartima ketamins.

Samhlida gjof krampastillandi lyfs i blazeed getur valdio losti.

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

Pegar detomidin er notad samhlida ketamini er voknun hagari en pegar ketamin er notad eitt sér. Sja
einnig athugasemd i kafla 4.4, ,,Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund*.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til haegrar gjafar i blaaed og i vodva. Hja tilraunadyrum er einnig haegt ad gefa lyfid i kvidarhol.
Ketamin skal gefa samhlida réandi lyfi.

Einn 10 mg skammtur af ketamini & hvert kg. likamspyngdar samsvarar 0,1 ml af 100 mg/ml lausn &
hvert kg likamspyngdar.

Fyrir inndeelingu i védva er hdamarksrimmal & hvern stungustad 20 ml.

Anrif ketamins geta verid mjog mismunandi & milli einstakra dyra og pess vegna parf ad adlaga
skammta ad hverju einstoku dyri, had pattum eins og aldri, astandi og dypt og lengd sveefingar.
Adur en ketamin er gefid parf ad tryggja ad dyrid sé naegilega sljovgad.

I eftirfarandi skammtaradleggingum ma finna hugsanlegar samsetningar med ketamini. Samhlida
notkun annarra forlyfja fyrir svaefingu, svafingarlyfja eda réandi lyfja skal akvedin ad undangengnu
mati dyraleeknisins & &vinningi/ahattu.

Hundar

Samhlida notkun med xylazini eda medetémidini:

Nota méa xylazin (1,1 mg/kg i.m.) eda medetdmidin (10 til 30 pg/kg i.m.) med ketamini

(5 til 10 mg/kg, p.e. 0,5 til 1 mI/10 kg i.m.) fyrir stuttar svaefingar sem vara i 25 til 40 min. Haegt er ad
breyta ketaminskammtinum & grundvelli askilegrar lengdar skurdadgerdarinnar.

Ef Iyfid er gefid i blaed skal minnka skammtinn og gefa 30-50% af radlégoum 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 mindtum &dur en ketamin er gefid
(12 til 22 mg/kg i.m., p.e. 0,11 til 0,22 ml/kg i.m.).

Samhlida notkun med medetomidini:

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 medetomidins er
aukinn.

Hestar
Samhlida notkun med detémidini:

Detdmidin 20 pg/kg i.v., eftir 5 minGtur er ketamin 2,2 mg/kg gefid hratt i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Anrifin koma smam saman fram, dyrid leggst nidur eftir u.p.b. 1 mindtu og sveefingarahrifin endast i
u.p.b. 10-15 mindtur.

Samhlida notkun med xylazini:
Xylazin 1,1 mg/kg i.v., sidan ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 mI/100 kg i.v.).
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Ahrifin koma smam saman fram & u.p.b. 1 minGtu og svefingarahrifin vara i u.p.b. 10-30 minttur,
yfirleitt styttra en 20 minatur.

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

Nautgripir
Samhlida notkun med xylazini:
Notkun i blazed:

Sveefa ma fullordna nautgripi i stuttan tima med xylazini (0,1 mg/kg i.v.) og sidan ketamini (2 mg/kg
i.v., p.e. 2ml/100 kg i.v.). Sveefingarahrifin vara i u.p.b. 30 minatur en hegt 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 m1/100 kg i.v.).
Notkun i vdva:

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

Saudfé, geitur
Notkun i blaao:

Ketamin 0,5 til 22 mg/kg i.v., p.e. 0,05 til 2,2 ml/10 kg i.v., eftir pvi hvada sleevandi lyf er notad.
Notkun i vodva:

Ketamin 10 til 22 mg/kg i.m., p.e. 1,0 til 2,2 ml/10 kg i.m., eftir pvi hvada sleevandi lyf er notad.

Svin

Samhlida notkun med azaperéni:

Ketamin 15-20 mg/kg i.m. (1,5-2 ml/10 kg) og 2 mg/kg azaperdn i.m.

Hja 4-5 méanada gdmlum svinum komu svafingarahrifin fram eftir ad medaltali 29 minGtur og vérou i
u.p.b. 27 minatur eftir gjof & 2 mg/kg af azaperoni og 20 mg/kg af ketamini i.m.

Tilraunadyr
Samhlida notkun med xylazini:

Kaninur: 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 til 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 til 10 mg/kg i kvidarhol (i.p.)) + ketamin (50 til 200 mg/kg i.p., p.e.

0,5til 2ml/kg i.p.)

Skammtur fyrir vidhald sveefingar:

Lenging ahrifa er mdguleg ef porf krefur, med pvi ad endurtaka gjof & upphafsskammti sem
hugsanlega hefur verid minnkadur.

Stinga ma allt ad 50 sinnum gegnum gummitappa hettuglassins. Notandi skal velja hentugustu
steerdina af hettuglasi i samraemi vid dyrategundirnar sem & ad medhondla og ikomuleidina.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vid ofskémmtun geta komid fram einkenni fra midtaugakerfinu (t.d. krampar), 6ndunarstédvun,
hjartslattartruflanir, kyngingartregda og 6ndunarbeling eda I16mun.

Ef naudsyn krefur skal nota videigandi bunad til ad vidhalda éndun og hjartaafkdstum par til
fullnzegjandi afeitrun er lokid. EKKi er rddlagt ad nota lyf til ad 6rva hjartad nema 6nnur Grraedi séu
ekki tiltek.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu



Nautgripir, saudfé, geitur og hestar:
Kjot og innmatur: 1 dagur.

Mijolk: nall klukkustundir.
Kjot og innmatur: 1 dagur.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: sveefingar- og deyfingarlyf, énnur svaefingarlyf, ketamin.
ATCuvet flokkur: QN0O1AX03

5.1 Lyfhrif

Ketamin blokkar taugabod i heilaberkinum um leid og pad virkjar undirliggjandi sveedi heilans. bannig
neest fram skinrofs-sveefing (dissociative anastesia), lyfid veldur lyfjadai og yfirbordsdeyfingu an pess
ad valda beelingu i maenukylfu, vodvaspenna og tiltekin vidbrogo haldast 6breytt (t.d.
kyngingarvidbragd).

Ketamin hefur berkjuvikkandi ahrif i sveefingarskémmtum (adrenhermandi ahrif), pad eykur
hjartslattartioni, heekkar bléoprysting og eykur bl6dras i heila og augnprysting.

pessi ahrif geta breyst ef lyfid er notad med 6drum sveefingarlyfjum.

5.2 Lyfjahvorf

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

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Klérébatanélhemihydrat
Prépylenglykal
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Vegna efnafraedilegs 6samrymanleika ma ekki blanda barbitirétum eda diazepami saman vid ketamin
i sdbmu sprautu.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4. Sérstakar varudarreglur vio geymslu



Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
10 ml, 25 ml brun hettuglos ar gleri af gerd | med raudum bromaobutyltappa og alhettu

Askjamed 1 x 10 ml
Askja med 10 x 10 ml
Askjamed 1 x 25 ml
Askja med 10 x 25 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/20/006/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. juni 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

06. juli 2021.



