FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Ketexx Vet 100 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum, nautgripum, kindum, geitum, hestum,
naggrisum, homstrum, kaninum, rottum og misum

ketamin

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ketamin 100 mg
(jafngildir ketaminhydroklorioi 115,3 mg)
Hjalparefni:

Benzetoniumklorio 0,11 mg

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

3. Markdyrategundir

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

4. Abendingar fyrir notkun

Dyralyfid ma nota samhlida réandi lyfi vid:
- framkollun hreyfingarleysis

- sleevingu

- sveefingu

5. Frabendingar

Ma ekki nota ef um er a0 raeda alvarlegan haprysting, skerta starfsemi hjarta og éndunarfzra, eda
skerta starfsemi lifrar eda nyrna.

Gefi0 ekki dyrum med glaku.

Gefid ekki dyrum med feedingarkrampa eda medgongueitrun.

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

Notid ekki lyfid eitt og sér til sveefingar hja neinni dyrategund sem lyfio er &tlad.

Notid ekki lyfid vio skurdadgerdir 4 auga.

Notid ekki lyfid vio skurdadgerdir 4 koki, barkakyli, barka eda berkjutré ef naeg slokun er ekki tryggd
med gjof a vodvaslakandi lyfi (barkapreding naudsynleg).

Notid ekki hja dyrum sem gangast undir menumyndatku.

Notid ekki hja dyrum med kromfiklazxli eda 6medhondlada skjaldvakaeitrun.

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



6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Vid mjog sarsaukafullar og storar skurdadgerdir, sem og til vidhalds svafingar, er naudsynlegt ad gefa
lyfid 4samt 60rum svefingarlyfjum til inndaelingar eda innéndunar.

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

Til ad auka sveefingu eda lengja verkun ma gefa a2-vidtakadrva, svefingarlyf, sefunardeyfingarlyf,
roandi lyf og svaefingarlyf til innondunar samhlida ketamini.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Greint hefur verid fra pvi ad 1itid hlutfall dyra virdist ekki vera mottekilegt fyrir ahrifum ketamins
sem svafingarlyfs vid venjulega skammta. Nota skal lyfjaforgjof asamt videigandi minnkun skammta.
Augu katta og hunda haldast opin og sjadldur eru atvikkud. Verja méa 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 h6fudkipu og atti pvi ekki ad nota pad hja dyrum sem fengid hafa
heilazdaskemmdir.

begar lyfio er notad samhlida 60rum dyralyfjum parf ad lesa samantekt 4 eiginleikum lyfjanna og geeta
ad Ollum frabendingum og varnadarordum sem fram koma.

Augnloksvidbragdid helst obreytt.

Vodvakippir geta komid fram sem og @singur vid voknun. Mikilvagt er ad badi forlyfjagjof og
voknun fari fram 1 hljodlatu og rélegu umhverfi. Til ad tryggja pagilega voknun skal gefa videigandi
verkjalyf og forlyfjagjof, ef pess gerist porf.

Sambhlida notkun annarra forlyfja fyrir sveefingu eda sveaefingarlyfja skal taka mio af undangengnu mati
4 avinningi/ahattu med hlidsjon af samsetningu lyfjanna, skdmmtum peirra og edli inngripsins.
Liklegt er ad radlogd skammtastaerd ketamins sé breytileg med hlidsjon af samhlida notkun forlyfja
fyrir sveefingu og svefingarlyfja.

fhuga ma gjof andkolinvirkra lyfja eins og atropins eda glykopyrrolats til ad koma i veg fyrir
aukaverkanir, sérstaklega aukna munnvatnsmyndun, ad undangengnu mati dyralaeknis a
avinningi/aheettu.

Gzeta skal varudar vid notkun ketamins ef um er ad reeda stadfestan eda grunadan lungnasjikdom.

Dyr skulu latin fasta { tiltekinn tima fyrir sveefingu ef heegt er.

Koma skal i veg fyrir kaelingu hja litlum nagdyrum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Lyfid er 6flugt. Sa sem gefur pad parf ad gaeta pess vandlega ad gefa sér pad ekki fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni eda einkenni koma fram eftir
snertingu vio auga/munn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins, en vidkomandi SKAL EKKI AKA vegna pess ad petta getur valdid slevingu.

Fordist ad lyfid berist 4 htid eda i augu. Skolid allar slettur tafarlaust af hid og Gr augum med miklu
vatni.

Ekki er haegt a0 utiloka aukaverkanir a fostur. bungadar konur skulu fordast ad medhdndla dyralyfid.
beir sem hafa ofnaemi fyrir ketamini eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.




Ketamin berst mjog audveldlega yfir blod-fylgjuproskuldinn og i blodras fostursins, par sem péttni
ketamins getur ordid allt ad 75 til 100% af pvi sem er 1 blodi modur. betta getur haft svaefandi ahrif 4
ungvidi sem er tekid med keisaraskurdi.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Sefandi lyf, réandi lyf, cimetidin og kléramfenikol auka svaefingarahrif ketamins (sja einnig kaflann
,»Sérstok varnadarord‘).

Barbittr6t, 6piot og diazepam geta lengt voknunartimann.

Samlegdarahrif geta komio fram. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammtinn af 66ru hvoru lyfinu
eda badum.

Hugsanlega er aukin hatta 4 hjartslattartruflunum pegar ketamin er notad samhlida tidpentali eda
halétani. Halotan lengir helmingunartima ketamins.

Samhlida gjof krampastillandi lyfs i blaed getur valdid losti.

Ef te6fyllin er gefid samtimis ketamini getur pad valdid aukinni tioni krampa.

begar detdmidin er notad samhlida ketamini er voknun hagari en pegar ketamin er notad eitt sér.

Ofskémmtun:

Vid ofskdmmtun geta komid fram einkenni fra midtaugakerfinu (t.d. krampar), ndunarstodvun,
hjartslattartruflanir, kyngingartregda og dndunarbeling eda [6mun.

Ef naudsyn krefur skal nota videigandi binad til ad vidhalda 6ndun og utfalli hjarta par til
fullnaegjandi afeitrun er lokid. Ekki er radlagt ad nota lyf til ad 6rva hjartad nema 6nnur trredi séu
ekki tiltek.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Mjog sjaldgeefar Hjartastopp!, lagprystingur (lagur blodprystingur)';
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Madi (6ndunarerfidleikar)!, heegéndun (hagur
medferd): ondunarhradi)', lungnabjagur';
Ormégnun', krampi', skjalfti';
Mikil slefa'.
Truflanir 4 ljosopi'.
Koma 6rsjaldan fyrir Aukin hjartslattartioni, har blodprystingur?;
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ondunarbzling?;
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Osamhafoar hreyfingar*, aukid skyn (aukid nami
skynjunar)*, ofsteling (hypertonia), 1josopsvikkun
(atvikkud sjadldur)’, tinandi augu (nystagmus)’, esingur?.

! Adallega 4 batatimabilinu og eftir pad.

2 Med samhlida aukinni bledingartilhneigingu.

3 Skammtahad; getur leitt til 5ndunarstopps. Samhlida gjof ondunarbeelandi lyfja getur magnad pessi
ahrif,

4 Vid voknun.

> Augun haldast opin.

Kettir:

Mjog sjaldgeefar Hjartastopp', lagprystingur (lagur blodprystingur)';
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Madi (6ndunarerfidleikar)!, heegéndun (hagur
medferd): ondunarhradi)', lungnabjigur’;




Ormognun'!, krampi', skjalfti';
Mikil slefal.
Truflanir 4 ljosopi'.

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Aukin hjartslattartioni;

Ondunarbzling?;

Ofstaling (hypertonia), ljésopsvikkun (atvikkud sjadldur)?,
tinandi augu (nystagmus)?;

Tafarlaus sarsauki vid inndelingu®.

! Adallega 4 batatimabilinu og eftir pad.

2 Skammtah4d; getur leitt til 5ndunarstopps. Samhlida gjof dndunarbeelandi lyfja getur magnad pessi

ahrif,
3 Augun haldast opin.
4 Vid inndalingu i vodva.

Hestar:

Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Hjartastopp', lagprystingur (lagur blodprystingur)';
Madi (6ndunarerfidleikar)!, heegéndun (hagur
ondunarhradi)!, lungnabjugur!;

Ormognun', krampi', skjalfti!, 6samhafdar hreyfingar?,
aukid skyn (aukid nami skynjunar)?, asingur?, truflanir 4
ljosopi;

Mikil slefa’.

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Ofsteeling (hypertonia).

! Adallega 4 batatimabilinu og eftir pad.
2 Vid voknun.

Kaninur sem geeludyr, nautgripir, geitur:

Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd):

Hjartastopp', lagprystingur (lagur blodprystingur)';
Meadi (6ndunarerfidleikar)', heegdndun (hagur
ondunarhradi)', lungnabjugur';

Ormognun', krampi', skjalfti';

meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

Mikil slefal.

Truflanir 4 ljosopi'.
Koma orsjaldan fyrir Ondunarbaling?;
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ofstaeling (hypertonia).

! Adallega 4 batatimabilinu og eftir pad.

2 Skammtah4d; getur leitt til Sndunarstopps. Samhlida gjof dndunarbelandi lyfja getur magnad pessi

ahrif.

Kindur, naggrisir, hamstrar, rottur, mys:

Mjog sjaldgaefar
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Hjartastopp', lagprystingur (lagur bl6dprystingur)';
Madi (6ndunarerfidleikar)!, heegéndun (hagur
ondunarhradi)!, lungnabjugur’;

Ormognun'!, krampi', skjalfti';

Mikil slefa'.

Truflanir 4 ljosopi'.

! Adallega 4 batatimabilinu og eftir pad.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem




eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markaodsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Hundar, kettir, nautgripir, hestar: Heeg notkun 1 blaed (i.v.) og 1 vodva (i.m.);

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

Kindur og geitur: Haeg inndeling i blazed.

Ketamin skal gefa samhlida réandi lyfi.

Einn 10 mg skammtur af ketamini 4 hvert kg. likamspyngdar samsvarar 0,1 ml af dyralyfinu & hvert
kg. likamspyngdar.

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

Adur en ketamin er gefid parf ad tryggja ad dyrid sé nazgilega sljovgad.

[ eftirfarandi skammtaradleggingum ma finna hugsanlegar samsetningar med ketamini. Samhlida
notkun annarra forlyfja fyrir sveefingu, sveefingarlyfja eda roandi lyfja skal akvedin ad undangengnu
mati dyraleknisins 4 d&vinningi/aheettu.

Hundar

Samhlida notkun med xylazini eda medetomidini:

Notkun i voova:

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

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

Notkun i blaced:

Ef 1yfid er gefio i blaao skal minnka skammtinn og gefa 30-50% af radlogdum skammti i véova.

Kettir

Samhlida notkun med xylazini:

Xylazin (0,5 til 1,1 mg/kg i.m.) med eda an atropins er gefid 20 minitum adur 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 medetomidini:

Gefa méd medetémidin (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
Samhlioa notkun med detomidini:

Detomidin 20 pg/kg i.v., eftir 5 minatur er ketamin 2,2 mg/kg gefio hratt i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).
Ahrifin koma smam saman fram, dyrid leggst nidur eftir u.p.b. 1 minttu og sveafingarahrifin endast i
u.p.b. 10-15 minutur.

Samhlida notkun med xylazini:
Xylazin 1,1 mg/kg i.v., sidan ketamin 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.)


http://www.lyfjastofnun.is/

Ahrifin koma smam saman fram 4 u.p.b. 1 minttu og svefingarahrifin vara { u.p.b. 10-30 minatur,
yfirleitt skemur en 20 minutur.

Eftir inndeelingu leggst hesturinn sjalfur nidur an frekari hjalpar. Ef porf er 4 samhlida vodvaslokun
ma gefa liggjandi dyrinu vodvaslakandi lyf pangad til hesturinn synir fyrstu einkenni slékunar.

Nautgripir
Samhlidoa notkun med xylazini:
Notkun [ blaced:

Sveefa ma fullordna nautgripi 1 stuttan tima med xylazini (0,1 mg/kg i.v.) og sidan ketamini (2 mg/kg
1.v., p.e. 2 ml/100 kg i.v.). Svaefingarahrifin vara i u.p.b. 30 minttur en haegt er ad lengja pau um

15 mindtur 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 4 lyfin i voova.

Saudfé og geitur
Notkun i blaced:

Ketamin 0,5 til 7 mg/kg i.v., p.e. 0,05 til 0,7 ml/10 kg i.v., eftir pvi hvada sleevandi lyf er notad.

Kaninur sem geeludyr og nagdyr

Samhlidoa 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.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
Lp.).

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir inndaelingu 1 védva hja nautgripum og hestum er hamarksrummal & hvern stungustad 20 ml.

Ahrif ketamins geta verid mjog mismunandi 4 milli einstakra dyra og pess vegna parf ad adlaga
skammta a0 hverju einstoku dyri, had pattum eins og aldri, astandi og dypt og lengd svafingar.

Tappann ma rjufa allt ad 30 sinnum. Notandi skal velja hentugustu staerdina af hettuglasi i samrami
vid dyrategundirnar sem a ad medhondla og ikomuleidina.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, saudfé, geitur og hestar:

Kjot og innmatur: 1 dagur.

Mjolk: null klukkustundir.

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



11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir
1S/2/22/003/01

Brtin hettuglds ur gleri af gerd I sem innihalda 10 ml, 20 ml og 50 ml af dyralyfi, med
bromoébutyltappa og alhettu.

Pakkningastaerdir:

Askja med 1 hettuglasi med 10 ml, 20 ml eda 50 ml
Askja med 5 hettuglosum med 10 ml, 20 ml eda 50 ml
Polystyrenaskja med 35 hettugldsum med 10 ml
Polystyrenaskja med 28 hettugldsum med 20 ml
Polystyrenaskja med 15 hettuglosum med 50 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Febraar 2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden



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

Holland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Icevet/Dyraheilsa

Postholf 374

602 Akureyri

Tel. +354 820 2240 / 544 2240

17. Adrar upplysingar



