FYLGISEDILL:
Aniketam vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

il HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Aniketam vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

Ketamin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ketamin 100 mg

(Jafngildir 115,34 mg ketaminhydroklorid)

Hjalparefni:
Chlorocresol 1mg

Teer, litlaus, vatnskennd lausn.

4. ABENDING(AR)

petta lyf ma nota samhlida réandi Iyfi til:
- ad valda hreyfingarleysi

- sleevingar

- sveefingar

2. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem eru med:

- alvarlegan héprysting.

- skerta hjarta- og 6ndunarfeerastarfsemi.
- skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.



Gefid ekki dyrum sem eru 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 handa neinni peirra dyrategunda sem lyfid er a&tlad.

Notid ekki lyfio vid skurdadgerdir & koki, barkakyli, barka eda berknatré, ef negileg vodvaslokun er
ekki tryggd med gjof voovaslakandi lyfs (barkapraeding naudsynleg).

Notid ekki lyfid vid skurdadgerdir & auga.

Gefid ekki dyrum sem gangast undir menumyndun.

Gefid ekki dyrum med kromfiklazexli og dmedhdndladan ofvirkan skjaldkirtil.

6. AUKAVERKANIR

Tilkynnt hefur verid um vidbrogd vid voknun, svo sem slingur, 6venju mikid naemi fyrir areiti og
&sing, mjog sjaldan hja hestum og drsjaldan hja hundum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um aukna munnvatnsmyndun hja kottum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um aukna védvaspennu beinagrindarvédva hja kéttum, hundum,
hestum, kaninum, nautgripum og geitum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um skammtahada ondunarbalingu sem geeti valdid 6ndunarstoppi, hja
kottum, hundum, hestum, kaninum, nautgripum og geitum. Samtimisnotkun lyfja sem valda
ondunarbalingu geta aukid pessi ahrif & éndun.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um aukinn hjartslattarhrada hja kéttum og hundum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um aukinn prysting i slageedum sem eykur bledingartilhneigingu hja
hundum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ad augun haldist opin asamt ljésopsvikkun og augntini (nystagmus)
hja kéttum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ad inndzling lyfsins i vodva valdi sarsauka hja kéttum.

Allar upplysingar um aukaverkanir og tioni eru fengnar med tilkynningum vid notkun lyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

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

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

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir.

7. DYRATEGUND(IR)

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

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i bld&d og vodva.
Hjé tilraunadyrum ma4 einnig nota lyfid i kvidarhol. Ketamin skal nota d&samt sleevandi lyfi.



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

Ahrif ketamins geta verid mjog breytileg fra einu dyri til annars og pvi er radlagt ad laga skammta ad
porfum hvers dyrs med tilliti til aldurs, astands, d&samt peirri dypt og lengd svefingar sem éskad er.

Adur en ketamin er gefid skal ganga Gr skugga um ad dyrid sé nagilega sljovgad.

HUNDAR

Samhlidanotkun med xylasini eda medetomidini

Xylasin (1,1 mg/kg i.m.) eda medetomidin (10-30 pg/kg i.m.) d&samt ketamini (5-10 mg/kg p.e.
0,5-1 ml/10 kg i.m.) fyrir stuttar sveefingar sem vara 25-40 min. Skammtastaerd ketamins méa breyta
m.t.t. dyptar og lengdar sveefingar sem 6skad er.

KETTIR

Samhlidanotkun med xylasini

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

Samhlidanotkun med medetémidini

Gefa ma medetomidin (10-80 pg/kg i.m.) asamt ketamini (2,5-7,5 mg/kg i.m. p.e. 0,025-0,075 ml/kg
i.m.).

Gefa skal minna af ketamini eftir pvi sem skammtur medetémidins er aukinn.

HESTAR

Samhlidanotkun med detémidini

Detomidin 20 pg/kg i.v., eftir 5 min. ketamin 2,2 mg/kg gefid hratt i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)

Anrifin koma smam saman fram og eftir u.p.b. 1 min. leggst dyrid og endast svefingarahrifin i u.p.b.
10-15 min.

Samhlidanotkun med xylasini

Xylasin 1,1 mg/kg i.v., fylgt eftir med ketamini 2,2 mg/kg i.v. (2,2.mI1/100 kg i.v.)

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

Eftir lyfjagjof leggst hesturinn nidur an pess ad fleira purfi til. Ef sérstok porf er fyrir samtimis vodva-
slokun er heegt ad gefa liggjandi dyrinu vddvaslakandi lyf par til fyrstu einkenni slékunar koma fram.

NAUTGRIPIR

Samhlidanotkun med xylasini

Fullordna nautgripi ma svaefa i skamman tima med pvi ad gefa xylasin (0,1-0,2 mg/kg i.v.) fylgt eftir
med ketamini (2 mg/kg i.v. p.e. 2 mI/100kg i.v.). Nota skal leegri skammt af xylasini pegar nautgripur
vegur meira en 600 kg. Svafingarahrifin vara i u.p.p.b. 30 min. en hagt er ad lengja ahrifin med auka
ketamin gjof (0,75-1,25 mg/kg i.v., p.e. 0,75-1,25 ml/100kg i.v.).

SAUDFE

Ketamin 7,5-22 mg/kg i.v., p.e. 0,75-2,2.ml/10 kg i.v, eftir pvi hvada slevandi lyf er notad
GEITUR

Ketamin 11-22 mg/kg i.v., p.e. 1,1-2,2.ml/10 kg i.v., eftir pvi hvda sleevandi lyf er notad.

SVIN

Samhlidanotkun med azaperoni

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

Hja 4-5 mé&nada gémlum svinum eftir inngjof 2 mg/kg azaperdn og 20 mg/kg ketamin i.m., komu
ahrifin yfirleitt fram eftir u.p.b. 29 min. og entust u.p.b. 27 min.



TILRAUNADYR

Samhlidanotkun med og xylasini

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

Rottur: xylasin (5-10 mg/kg 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: xylasin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100 mg/kg i.p., p.e. 0,9-1,0 ml/kg i.p.)

Naggrisir: xylasin (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamin (30-80 mg/kg i.m., p.e. 0,3-0,8 ml/kg i.m.)
Hamstrar: xylasin (5-10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 - 200 mg/kg i.p., p.e. 0,5-2 ml/kg i.p.)

Skammtur til ad vidhalda svefingu:
Ef & parf ad halda méa lengja verkun med endurtekinni gjof upphafsskammts, sem ef vid & hefur pa
verid minni.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Anrif ketamins geta verid mjog breytileg fra einu dyri til annars og pvi er radlagt ad adlaga skammta
ad porfum hvers dyrs med tilliti til aldurs, stands, asamt peirri dypt og lengd svafingar sem 6skad er.

Stinga ma allt ad 20 sinnum gegnum gammitappann. Nota skal videigandi staerd hettuglass m.t.t.
dyrategundar og ikomuleidar.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

Svin:
Kjot og innmatur: 1 dagur.

11. SERSTAKAR VARUBPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn lj6si. Geymid hettuglasid upprétt.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtidunum og éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Serstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Vid mjog sarsaukafullar og storar skurdadgerdir, sem og til vidhalds svafingar er naudsynlegt ad gefa
lyfid dsamt 6drum sveefingarlyfjum til inndaelingar eda innéndunar. Vegna pess ad ekki er haegt ad na
fram naegri voovaslokun til skurdadgerda med ketamini einu sér parf ad nota védvaslakandi efni
samtimis. Til ad baeta sveefingu eda lengja verkun er haegt ad gefa ketamin asamt a2-6rvum,
sveefingarlyfjum, sefunarlyfi og sterku verkjalyfi, roandi lyfjum og svefingarlyfjum til innéndunar.

Serstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Greint hefur verid fra pvi ad litid hlutfall dyra virdist ekki vera mottekilegt fyrir &hrifum ketamins
sem svefingarlyfi vid venjulega skammta. Nota skal lyfjaforgjof &samt videigandi minnkun skammta.




Augu katta og hunda haldast opin og sjaéldur eru utvikkud. Verja méa augun med pvi ad leggja rakar
grisjur ofan a pau eda med notkun videigandi smyrslis.

Ketamin getur haft krampavaldandi (pro-convulsant) og krampaleysandi (anti-convulsant) ahrif og &
pvi ad nota med adgat hja dyrum med krampasjukdoma.

Ketamin getur aukid prystingi innan hauskdpu og & pvi ekki ad nota pad handa dyrum med heila-
edaskemmdir.

Ef lyfid er notad asamt 6drum lyfjum & ad lesa samantekt & eiginleikum allra lyfja og geeta ad 6llum
varnadarordum og frabendingum.

Vidbragd augnaloka helst ébreytt.

Vid voknun geta vodvakippir og 6rvun att sér stad. Mikilvaegt er ad dyrin séu i hljédlatu og rélegu
umhverfi vid lyfjaforgjof og voknun. Til ad tryggja pagilega voknun & ad gefa videigandi verkjalyf og
lyfjaforgjof, ef pess parf.

Samhlidanotkun annarra deyfilyfja i forgjof eda svaefingalyfja, skal einungis fara fram ad
undangengnu mati dyraleeknis a dvinningi og ahattu, par sem samsetning lyfjanna er tekin til greina
sem og edli inngripsins. R40l6gd skammtasteerd ketamins getur verid breytileg m.t.t.
samhlidanotkunar deyfilyfja i forgjof sem og svefingarlyfja.

ihuga ma gjof andkdlinvirkra lyfja, t.d. atrépins eda glycopyrrolats fyrir adgerd til ad koma i veg fyrir
aukaverkanir, sérstaklega aukna munnvatnsmyndun, ad undangengnu mati dyralaknis & avinningi og
aheettu.

Geeta skal vartdar vid notkun ketamins ef um er ad reeda stadfestan eda grunadan lungnasjukdom.
Koma skal i veg fyrir kaelingu hja litlum nagdyrum.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

Peir sem hafa ofneemi fyrir ketamini eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vio
dyralyfid.

Foraist ad lyfid berist a hud eda augu. Skolid allar skvettur tafalaust af hid og Ur augum med miklu
vatni.

Ekki er haegt ad Gtiloka aukaverkanir a fostur. bungadar konur attu ad fordast ad medhondla lyfid.
Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef einkenni gera vart vid sig
eftir snertingu lyfsins vid augu eda munn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins, en EKKI KEYRA.

Upplysingar til leeknisins:
Ekki skilja dyrid eftir an adgeeslu. Haldid loftvegum opnum og veitid medferd i samraemi vid einkenni,
asamt studningsmedferd.

Medganga og mjolkurgjof

Ketamin fer audveldlega yfir fylgju yfir i blodras fosturs par sem péttni ketamins getur ordid allt ad
75-100% af pvi sem er hja moédur. betta getur haft sveefandi &hrif & ungvidi sem er tekid med
keisaraskurd. EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgéngu og vid mjélkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Sefandi lyf, réandi lyf, cimeditin og kléramfenikol magna svafingarahrif ketamins (sja einnig kaflann
,,Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund*). Barbitardt, 6pitt og diazepam geta lengt
vOknunartima. Samlegdarahrif geta komid fram. bad geeti purft ad minnka skammta af 6dru hvoru
lyfinu eda bd&dum. Hugsanlega er aukin hetta & hjartslattartruflunum ef lyfio er notad dsamt tiopentali
eda haldtani. Hal6tan lengir helmingunartima ketamins. Ef krampastillandi lyf eru gefin samtimis i &d
getur pad valdid losti. Ef te6fyllin er gefid samtimis ketamini getur pad valdid aukinni tioni krampa.
Ef detomidin er notad samhlida ketamini veldur pad pvi ad dyrid er lengur ad jafna sig en annars veeri.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun geta komid fram hjartslattartruflanir og éndunarbaling, allt upp i dndunarlémun.




Ef naudsyn krefur & ad nota videigandi bunad til ad vidhalda 6ndun og hjartaafkdstum par til
fullneegjandi afeitrun er lokid. Ekki er radlagt ad nota lyf til ad 6rva hjartad nema énnur Grraedi seu
ekki tiltek.

Osamrymanleiki:

Vegna efnafreedilegs 6samrymanleika ma ekki blanda barbitirétum eda diazepami i sprautu med
ketamini. EKki m& blanda pessu dyralyfi vid énnur dyralyf ad undanskildum innrennslislyfjunum 0,9%
NaCl, Ringer lausn og Ringerlaktat lausn.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vio gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS
Juni 2019.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR>

Hettuglos ar gleri af gerd | sem innihalda 10 ml, 25 ml, og 50 ml af lyfi med tappa Ur brémobutyl-
gummii og alhettu i pappadskju.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

