Gebrauchsinformation

Ketaset 100mg/ml Injektionslésung flir Hunde, Katzen und Pferde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

DE: Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralle 1

10785 Berlin

AT: Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstralle 1,
A-1210 Wien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera Camprodon s/n — “La Riba”

17813 Vall de Bianya, Girona

Spanien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Ketaset 100mg/ml Injektionslésung flir Hunde, Katzen und Pferde
Ketaminhydrochlorid

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Ketamin 100 mg
(entspr. Ketaminhydrochlorid 115,35 mQ)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemale Verabreichung des
Mittels erforderlich sind:

Benzethoniumchlorid 0,10 mg

Injektionslésung.
Klare, farblose Ldsung, frei von sichtbarer Kontamination.

4. Anwendungsgebiet(e)

Das Tierarzneimittel kann zur Narkoseeinleitung verwendet werden:
a) bei Hund und Katze: in Kombination mit Butorphanol und Medetomidin,
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b) bei Hund, Katze und Pferd: in Kombination mit Xylazin,
c) beim Pferd: in Kombination mit Detomidin,
d) beim Pferd: in Verbindung mit Romifidin.

Das Tierarzneimittel kann bei Hauskatzen als Monoanasthetikum fur kurze
diagnostische Verfahren und kleinere chirurgische Eingriffe, fir die keine
Muskelrelaxation erforderlich ist, nach einer Nutzen / Risiko - Abwagung durch den
Tierarzt, angewendet werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bereits bestehenden Leber- oder Nierenerkrankungen.
Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer kardialer Dekompensation oder mit manifestem
Bluthochdruck oder Glaukom.

Bei Hunden sollten Ketamin-Kombinationen nicht durch Atipamezol antagonisiert
werden.

Ketamin bei Hunden und Pferden nicht als Monoanasthetikum einsetzen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Eklampsie oder Praeklampsie.

Nicht anwenden fur chirurgische Eingriffe an Rachen, Kehlkopf, Luftrohre oder
Bronchialbaum, wenn keine ausreichende Entspannung durch die Verabreichung eines
Muskelrelaxans sichergestellt ist (Intubation erforderlich).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

6. Nebenwirkungen

Sehr selten kdnnen nach intramuskularer Injektion Schmerzen auftreten.

In sehr seltenen Fallen kann bei Katzen Speicheln beobachtet werden. Eine
Pramedikation mit Atropin kann diese Nebenwirkung verringern.

Sehr selten wurden bei Katzen und Hunden nach Verabreichung der empfohlenen Dosis
Muskelzuckungen und tonische Krampfe beobachtet.

In sehr seltenen Fallen bleiben bei Katzen und Hunden die Augen offen, und die Pupillen
sind erweitert (Mydriasis). Nystagmus wurde ebenfalls beobachtet.

Eine dosisabhangige Atemdepression kann sehr selten auftreten.

Im Falle einer zu schnellen oder zu hohen Dosis kann eine signifikante Atemdepression
auftreten.

In sehr seltenen Fallen wurde Uber einen Anstieg von Herzfrequenz und arteriellem
Blutdruck berichtet.

In der Aufwachphase konnen sehr selten Symptome wie Ataxie, gesteigerte
Empfindlichkeit gegentber Reizen und Erregungserscheinungen auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
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Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Hund, Katze, Pferd

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Ahwendung

Dosierungen und Art der Anwendung kdnnen je nach Tierart stark variieren.

Hunde: intramuskulare Injektion.
Katzen: intramuskulare, intravenose oder subkutane Injektion.
Pferde: nur intravendse Injektion.

Der Gummistopfen der Injektionsflasche sollte nicht ofter als 20-mal durchstochen
werden.

HUND:

XYLAZIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Asnwendung:

Xylazin wird in einer Dosis von 1 mg /kg Korpergewicht intramuskular verabreicht. Sofort
danach wird Ketamin in einer Dosis von 15 mg /kg Koérpergewicht intramuskular
(entsprechend 1,5 ml/10 kg Korpergewicht) verabreicht.

Wirkung:

Hunde legen sich innerhalb von ca. 3 Minuten nieder und verlieren ihren
Zwischenzehenreflex innerhalb von ca. 7 Minuten. Die Narkosedauer betragt ca.
24 Minuten, der Zwischenzehenreflex kehrt ca. 31 Minuten nach der Anwendung des
Tierarzneimittels zuruck.

Xylazin und Ketamin - Anasthesie beim Hund (i.m.)

Gewicht des 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Hundes

(kg)

*Xylazin 0,05 0,15 | 0,25 |0,50| 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(2% Losung)
(ml)

**Ketamin 0,15| 0,45 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
(100mg/ml)
(ml)

* entspricht einer Dosis von 1 mg Xylazin/kg Kdrpergewicht
** entspricht einer Dosis von 15 mg Ketamin/kg Korpergewicht

HUND:
MEDETOMIDIN/KETAMIN
Dosierung und Art der Anwendung:
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Medetomidin wird in einer Dosis von 40 pg /kg Koérpergewicht und Ketamin in einer
Dosis von 5,0 - 7,5 mg /kg Korpergewicht — je nach gewlinschter Narkosedauer-
(entsprechend 0,5 — 0,75 ml / 10 kg Kdrpergewicht) intramuskular verabreicht.

Wirkung:

Der Verlust des Zwischenzehenreflexes erfolgt ca. 11 Minuten nach der Ketamin-
Injektion in einer Dosis von 5 mg /kg Kdrpergewicht bzw. 7 Minuten nach Injektion von
7,5 mg Ketamin/kg Korpergewicht. Die Narkosedauer betragt ca. 30 bzw. 50 Minuten.

Medetomidin und Ketamin - Anasthesie beim Hund (i.m.)

Dosierungstabelle fir 5 mg Ketamin/kg (Narkosedauer ca. 30 Minuten)

Gewicht des 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Hundes
(kg)
*Medetomidin 0,04 | 012 | 0,20 |0,40|0,60| 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
(1 mg/ml)
(ml)
**Ketamin 0,056 | 0,15 | 0,25|0,50|0,75| 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(100 mg/ml)
(ml)

NICHT DURCH ATIPAMEZOL ANTAGONISIEREN

* entspricht einer Dosis von 40 ug Medetomidin/kg Korpergewicht
**entspricht einer Dosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

Medetomidin und Ketamin - Anasthesie beim Hund (i.m.)
Dosierungstabelle fur 7,5 mg Ketamin/kg (Narkosedauer ca. 50 Minuten)

Gewicht des 1 3 5 10 15 20 25 | 30 40
Hundes

(kg)

*Medetomidin 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
(1 mg/ml)

(ml)

**Ketamin 0,08 | 0,23 | 0,38 | 0,75 1,13 | 1,50 | 1,88 | 2,25 | 3,00
(100 mg/ml)

(ml)

NICHT DURCH ATIPAMEZOL ANTAGONISIEREN

* entspricht einer Dosis von 40 ug Medetomidin/kg Kérpergewicht
**entspricht einer Dosis von 7,5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

HUND:

BUTORPHANOL/MEDETOMIDIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Asnwendung:

Butorphanol wird in einer Dosis von 0,1 mg/kg Korpergewicht und Medetomidin in einer
Dosis von 25 ug/kg Koérpergewicht intramuskular verabreicht. Die Ketamin-Injektion
sollte 15 Minuten nach der Verabreichung von Butorphanol und Medetomidin in einer
Dosis von 5 mg Ketamin/kg Kérpergewicht (entsprechend 0,5 ml/10 kg Kérpergewicht)
intramuskular verabreicht werden.
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Wirkung:

Nach Verabreichung von Butorphanol und Medetomidin legen sich Hunde innerhalb von
ca. 6 Minuten hin und verlieren ihren Zwischenzehenreflex innerhalb von ca.
14 Minuten. Der Zwischenzehenreflex kehrt ca. 53 Minuten nach erfolgter Ketamin-
Injektion zurtck. Die Tiere gelangen in Brustlage nach ca. 35 Minuten. Das
Standvermdgen kehrt nach weiteren ca. 36 Minuten zurtck.

Butorphanol, Medetomidin und Ketamin - Anasthesie beim Hund (i.m.)

Gewicht des Hundes | 1 3 5 10 15 | 20 | 256 | 30 | 40
(kg)

*Butorphanol 0,01 | 0,03 |0,05|0,10| 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
(10 mg/ml)

(ml)

**Medetomidin 0,03 | 0,08 | 0,13 |0,25| 0,38 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 1,00
(1 mg/ml)

(ml)

BUTORPHANOL UND MEDETOMIDIN IN DEN OBEN ANGEGEBENEN DOSEN
INTRAMUSKULAR VERABREICHEN

15 MINUTEN WARTEN, DANACH KETAMIN IN DEN NACHFOLGENDEN DOSEN
INTRAMUSKULAR VERABREICHEN

***Ketamin 0,05| 0,15 | 0,25| 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(100 mg/ml)
(mli)

NICHT DURCH ATIPAMEZOL ANTAGONISIEREN

*entspricht einer Dosis von 0,1 mg Butorphanol/kg Kérpergewicht
**entspricht einer Dosis von 25 ug Medetomidin/kg Kérpergewicht
***entspricht einer Dosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

KATZE:

KETAMIN ALS MONOANASTHETIKUM

Obwohl eine Ketamin-Monoanasthesie moglich ist, wird zur Vermeidung unerwinschter
psychomotorischer Wirkungen eine Kombinationsanasthesie empfohlen.

Dosierung und Art der Anwendung:

Das Tierarzneimittel kann intravenos oder subkutan injiziert werden. Empfehlenswert ist
jedoch die intramuskulare Injektion. Die Dosis betragt 11-33 mg Ketamin/kg, abhangig
von der erwinschten Wirkungsintensitat bzw. dem geplanten chirurgischen Eingriff.

Ketamin als Monoanasthetikum bei der Katze (i.m., i.v., s.c.)
Gewicht der Katze 1,5 2 2,5 3 3,5 4 45 5
(kg)
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Leichte Manipulation
*Ketamin (100 mg/ml) 0,16 | 0,22 | 0,27 | 0,33 | 0,38 | 0,44 | 0,49 | 0,55
(ml)

Kleinere chirurgische Eingriffe
**Ketamin (100 mg/ml) 0,49 0,66 |0,82|099|1,15|1,32 1,48 | 1,65
(ml)
*entspricht einer Dosis von 11 mg Ketamin/kg Kérpergewicht, fur leichte Manipulation
**entspricht einer Dosis von 33 mg Ketamin/kg Korpergewicht, fur kleinere chirurgische
Eingriffe sowie Ruhigstellung von aggressiven Katzen

Wirkung:
Die Ketamin-Narkose halt 20-40 Minuten an. Die Aufwachphase dauert 1-4 Stunden.

Fur langere chirurgische Eingriffe ist Ketamin in Kombination mit anderen Sedativa oder
Anasthetika anzuwenden. Die Dosen variieren zwischen 1,25 und 22 mg/kg
(0,06 bis 1,1 ml / 5 kg), je nach gewahlter Kombination und Art der Anwendung.

Bei alleiniger Anwendung von Ketamin ist Erbrechen unwahrscheinlich. Den Katzen
sollte jedoch moglichst vor der Narkose fur einige Stunden die Nahrung entzogen
werden.

Pramedikation mit Acepromazin bei Ketamin als Monoanasthetikum:

Acepromazin kann als Pramedikation intramuskular injiziert werden. Wahrend der
Ketamin-Anasthesie konnen die Tiere intubiert werden. Die Inhalationsnarkose kann mit
geeigneten Kombinationen aus Methoxyfluran, Halothan, Lachgas und Sauerstoff
aufrechterhalten werden.

KATZE:

XYLAZIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Anwendung:

Xylazin wird in einer Dosis von 1,1 mg / kg (entsprechend 0,28 ml / 5 kg Korpergewicht
Xylazin 2%ige Ldsung) intramuskular verabreicht. Nach 20 Minuten wird Ketamin in
einer Dosis von 22 mg / kg Korpergewicht (entsprechend 1,1 ml / § kg) intramuskular
injiziert.

Wirkung:

Xylazin kann bis 20 Minuten nach der Verabreichung Erbrechen auslésen. Nach
intramuskularer Ketamin-Injektion tritt die Narkosewirkung nach 3-6 Minuten ein. Eine
Xylazin/Ketamin-Kombination erzeugt eine tiefere Anasthesie mit starkeren
Auswirkungen auf die Atmung und den Kreislauf und einer langeren Aufwachphase als
eine Acepromazin/Ketamin-Kombination.

Xylazin und Ketamin - Anasthesie bei der Katze (i.m.)

Gewicht der Katze 1,5 2 2,5 3 3,5 4 45 5
(kg)
*Xylazin (2% Lésung) 0,08 0,110,194 | 0,17 | 0,19 | 0,22 | 0,25 | 0,28

(ml)

20 MINUTEN WARTEN
**Ketamin (100 mg/ml) 0,330,444 | 055 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10
(ml)

*entspricht einer Dosis von 1,1 mg Xylazin/kg Korpergewicht




Seite 7 von 16

**entspricht einer Dosis von 22 mg Ketamin/kg Korpergewicht

KATZE:

MEDETOMIDIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Anwendung:

a) Intramuskular

Medetomidin wird in einer Dosis von 80 ug / kg intramuskular verabreicht, sofort gefolgt
von einer intramuskularen Ketamin-Injektion in einer Dosis  von
2,5 mg — bis maximal 7,5 mg / kg Kérpergewicht (entsprechend 0,12 bis 0,38 ml / 5 kg).

Medetomidin und Ketamin - Anasthesie bei der Katze (i.m.)
Gewicht der Katze (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
* Medetomidin (1 mg/ml) | 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
(ml)
**Ketamin (100 mg/ml) | 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
(ml)
* entspricht einer Dosis von 80 ug Medetomidin/kg Korpergewicht
**entspricht einer Dosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

b) Intravends
Medetomidin und Ketamin kénnen intravends in folgenden Dosen verabreicht werden:
40 pg Medetomidin / kg und 1,25 mg Ketamin / kg Korpergewicht.

Medetomidin und Ketamin - Andsthesie bei der Katze (i.v.)
Gewicht der Katze 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
(kg)
* Medetomidin (1 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(ml)
**Ketamin (100 mg/ml) 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,05 | 0,06 | 0,06
(ml)
*entspricht einer Dosis von 40 ug Medetomidin/kg Kérpergewicht
**entspricht einer Dosis von 1,25 mg Ketamin/kg Kdrpergewicht

Wirkung:

Die Narkosewirkung beginnt nach 3-4 Minuten (nach intramuskularer Verabreichung).
Die Narkosedauer bei chirurgischen Eingriffen variiert zwischen 30-60 Minuten,
abhangig von der verabreichten Ketamin-Dosis. Bei Bedarf kann die Narkose mit
Halothan und Sauerstoff, mit oder ohne Lachgas, verlangert werden.

Bei Anwendung einer Medetomidin / Ketamin-Kombination ist die Verabreichung von
Atropin normalerweise nicht notwendig.

Nach klinischer Erfahrung bei intravends mit Ketamin und Medetomidin anasthesierten
Katzen und anschliel3ender intramuskularer Antagonisierung mit
100 ug Atipamezol / kg gelangen die Tiere innerhalb von ca. 10 Minuten in Sternallage.
Das Standvermdgen kehrt innerhalb von ca. 14 Minuten zurick.
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KATZE:

BUTORPHANOL/MEDETOMIDIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Anwendung:

a) Intramuskular

Butorphanol wird in einer Dosis von 0,4 mg/kg, Medetomidin in einer Dosis von
80 pg/kg und Ketamin in einer Dosis von 5 mg / kg Kérpergewicht (entsprechend 0,25
ml / 5 kg) intramuskular injiziert.

Butorphanol, Medetomidin und Ketamin - Andsthesie bei der Katze (i.m.)

Gewicht der Katze 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
(kg)
*Butorphanol (10 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(ml)
** Medetomidin (1 mg/ml) 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
(ml)
***Ketamin (100 mg/ml) 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
(ml)

*entspricht einer Dosis von 0,4 mg Butorphanol/kg Kérpergewicht
**entspricht einer Dosis von 80 ug Medetomidin/kg Kérpergewicht
***entspricht einer Dosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

b) Intravends

Butorphanol wird in einer Dosis von 0,1 mg / kg, Medetomidin in einer Dosis von
40 pg/kg und Ketamin, je nach gewlnschter Narkosetiefe, in einer Dosis von 1,25 - 2,5
mg / kg Kérpergewicht (entsprechend 0,06 - 0,13 ml / 5 kg Kérpergewicht) intravends
verabreicht.

Butorphanol, Medetomidin und Ketamin - Anasthesie bei der Katze (i.v.)

Gewicht der Katze 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
(kg)
*Butorphanol (10 mg/ml) 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
(mli)
** Medetomidin (1 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
(mli)
***Ketamin (100 mg/ml) 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,10 | 0,11 | 0,13
(mli)

Dosierungstabelle fir 2,5 mg Ketamin/kg (Narkosedauer ca. 28 Minuten)

* entspricht einer Dosis von 0,1 mg Butorphanol/kg Kérpergewicht
** entspricht einer Dosis von 40 ug Medetomidin/kg Korpergewicht
*** entspricht einer Dosis von 2,5 mg Ketamin/kg Kérpergewicht
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Wirkung:

Die Katzen legen sich innerhalb von 2-3 Minuten nach intramuskularer Injektion hin und
verlieren ihren Zwischenzehenreflex innerhalb von 3 Minuten nach der Injektion. 45
Minuten nach Anasthesieeinleitung fuhrt die Antagonisierung mit
200 pg Atipamezol / kg innerhalb von 2 Minuten zur Wiederkehr des
Zwischenzehenreflexes. Die Sternallage wird nach 6 Minuten und das Standvermégen
nach 31 Minuten erreicht. Der ungefahre zeitliche Ablauf nach intravendser
Verabreichung ist in der folgenden Tabelle angegeben.

Ungefahrer zeitlicher Ablauf nach intravenoser Verabreichung der Dreifach-
Kombination

Tierarzneimittel* Zeit bis Zeit bis Zeit bis zur Zeit bis | Zeit bis zur
Dosis zum zum Wieder- zur Wieder-
Ablegen | Verlust des | erlangung des | Sternal- | kehr des

(mg/kg) Zwischen- Zwischen- lage Stand-
zehen- zehenreflexes vermogens
reflexes

1,25 32 Sek. 62 Sek. 26 Min. 54 Min. | 74 Min.

2,50 22 Sek. 39 Sek. 28 Min. 62 Min. | 83 Min.

* In Kombination mit 0,1 mg/kg Butorphanol und 40 pg/kg Medetomidin

Nach klinischer Erfahrung fuhrt die Antagonisierung der sedierenden Wirkung mit
100 ug Atipamezol / kg in jedem Stadium nach 4 Minuten zur Wiedererlangung des
Zwischenzehenreflexes. Die Sternallage wird nach 7 Minuten erreicht, das
Standvermdgen nach 18 Minuten.

PFERD

Bei ausschlieBlicher intravendser Applikation und zur sicheren und wirksamen
Narkoseverlangerung durch Nachinjektion sollte unbedingt ein intravenodser Katheter
verwendet werden.

Bei unruhigen Pferden kann manchmal keine ausreichende Narkose erzielt werden. Um
eine gute Narkose zu erreichen, ist eine Beunruhigung der Pferde vor der Narkose zu
vermeiden. Die Narkose soll von der Einleitung bis zur Aufwachphase in einer ruhigen
Umgebung stattfinden. Der Umgang mit dem Tier und das Legen eines intravendsen
Katheters konnen bei unruhigen Pferden durch Gabe von Acepromazin 45 Minuten vor
der Verabreichung von Detomidin oder Romifidin erleichtert werden.

Falls bei einem Pferd nach der Injektion von Xylazin, Detomidin oder Romifidin keine
Sedation eintritt, darf kein Ketamin injiziert und keine Narkose eingeleitet werden. Die
Grlnde fur die ausgebliebene Reaktion des Pferdes sind zu ermitteln und die duleren
Bedingungen und/oder die Medikation vor einem erneuten Narkoseversuch am
folgenden Tag entsprechend anzupassen.

Bei der Kastration hat sich die Verabreichung von Lidocain verteilt auf beide Hoden als
gunstig erwiesen, um mogliche Schmerzen bei der Samenstrangligatur zu verhindern
und erforderliche Nachdosierungen zu reduzieren.
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PFERD:

XYLAZIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Anwendung:

Xylazin ist in einer Dosis von 1,1 mg / kg langsam intravends zu injizieren. Das
Tierarzneimittel ist nicht spater als 5 Minuten nach der Verabreichung von Xylazin als
Bolus intravends in einer Dosis von 2,2 mg Ketamin / kg Korpergewicht (entsprechend
2,2 ml / 100 kg) zu verabreichen.

Wirkung:

Das Pferd sollte innerhalb von 2 Minuten nach der Injektion von Xylazin sediert wirken.
Einleitungsphase und Ablegen dauern 1-2 Minuten. In den ersten Minuten kdnnen
Muskelzuckungen auftreten, die jedoch in der Regel abklingen. Die Narkosedauer
variiert von 10-30 Minuten, normalerweise ist sie jedoch kurzer als 20 Minuten.

Die Pferde stehen meist 25-45 Minuten nach erfolgter Einleitung wieder auf.

Das Aufwachen verlauft im Allgemeinen ruhig, kann aber plotzlich auftreten. Daher ist
es wichtig, dass der Eingriff nicht zu lange dauert, anderenfalls sind MaRnahmen fir
eine eventuelle Narkoseverlangerung zu treffen. Bei langerer Narkosedauer kann
intubiert werden und die Aufrechterhaltung durch Inhalationsnarkose erfolgen.

Xylazin und Ketamin -Anasthesie beim Pferd (i.v.)

Gewicht des| 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Pferdes ( kg)
+*Xylazin 0,60 1,10 (1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60

(10% Ldsung)
(ml)

2 MINUTEN WARTEN!

**Ketamin 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,0 | 13,2
(100 mg/ml)
(ml)

+ Xylazin verabreichen, 2 Minuten warten, danach Ketamin applizieren!

* entspricht einer Dosis von 1,1 mg Xylazin/kg Korpergewicht

** entspricht einer Dosis von 2,2 mg Ketamin/kg Korpergewicht

PFERD:

DETOMIDIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Anwendung:

Detomidin wird intravends in einer Dosis von 20 pg/kg verabreicht. Das Pferd sollte
innerhalb von 5 Minuten sediert wirken. In diesem Stadium ist Ketamin als Bolus in einer
Dosis von 2,2 mg / kg Kdrpergewicht (entsprechend 2,2 ml / 100 kg) intravends zu
verabreichen.

Wirkung:

Die Narkosewirkung tritt allmahlich ein. Bei den meisten Pferden dauert es ca.
1 Minute bis zum Ablegen. GrolRRe, kraftige Pferde legen sich mitunter erst nach
3 Minuten ab. In den folgenden 1-2 Minuten vertieft sich die Anasthesie. In dieser Phase
sollte das Pferd in Ruhe gelassen werden.
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Die Pferde kommen ca. 20 Minuten nach der Verabreichung des Tierarzneimittels
wieder in die Sternallage. Die Phase der chirurgischen Toleranz halt 10-15 Minuten an.

Aufrechterhaltung der Narkose bei chirurgischen Eingriffen
Falls die Narkose verlangert werden muss, kann eines der folgenden Verfahren
angewendet werden:

i) Thiopental-Natrium:
Thiopental-Natrium kann intravends verabreicht werden, um die Narkosedauer zu
verlangern.

i) Detomidin/Ketamin:

10 pg Detomidin / kg, d.h. die Halfte der ersten Pramedikationsdosis, werden intravends
verabreicht, im direkten Anschluss daran werden 1,1 mg Ketamin / kg intravends
injiziert, d.h. die Halfte der ersten Einleitungsdosis. Dieses Dosierungsschema
verlangert die chirurgische Toleranz um ca. 10 Minuten und kann in 10 Minuten -
Abstanden (bis zu finfmal) wiederholt werden ohne die Aufwachphase zu
beeintrachtigen.

Detomidin und Ketamin - Andsthesie beim Pferd (i.v.)
Pramedikation und Narkoseeinleitung

Gewicht des Pferdes 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 600
(in kg)

*Detomidin (10 mg/ml) | 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
(ml)

5 MINUTEN WARTEN!

**Ketamin (100 mg/ml) | 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,0 | 13,2
(ml)

Einleitung, Detomidin intravends verabreichen, 5 Minuten warten, danach Ketamin i.v.
applizieren!

* entspricht einer Dosis von 20 ug Detomidin/kg Korpergewicht

**entspricht einer Dosis von 2,2 mg Ketamin/kg Kdrpergewicht

Aufrechterhaltungsdosis im 10 Minuten-Intervall

Gewicht des Pferdes 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
(kg)

~Detomidin  (10mg/ml) | 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
(ml)

~~Ketamin (100mg/ml) | 0,55 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60
(ml)

Aufrechterhaltung der Narkose, Detomidin intravenés verabreichen, sofort gefolgt von
einer intravendsen Ketamin Injektion!

~ entspricht einer Dosis von 10 ug Detomidin/kg Kérpergewicht

~~ entspricht einer Dosis von 1,1 mg Ketamin/kg Korpergewicht
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PFERD:

ROMIFIDIN/KETAMIN

Dosierung und Art der Anwendung:

Romifidin ist in einer Dosis von 100 ug / kg intravends zu injizieren. Das Pferd sollte
innerhalb von 5-10 Minuten nach der Injektion sediert wirken. In diesem Stadium ist
Ketamin als Bolus in einer Dosis von 2,2 mg / kg (entsprechend 2,2 ml / 100 kg)
intravends zu verabreichen. Die sedative Wirkung sollte vor der Narkoseeinleitung
eindeutig erkennbar sein.

Aufrechterhaltung der Narkose bei chirurgischen Eingriffen
Falls die Narkose verlangert werden muss, kann eines der folgenden Verfahren
angewendet werden:

i) Thiopental-Natrium:
Thiopental-Natrium kann intravends verabreicht werden, um die Narkosedauer zu
verlangern.

i) Romifidin/Ketamin:

Romifidin wird je nach gewunschter Narkosetiefe und —dauer in einer Dosis von
25-50 ug/kg Korpergewicht intravends verabreicht (d.h. 25-50% der anfanglichen
Pramedikationsdosis), sofort gefolgt von Ketamin in einer Dosis von 1,1 mg / kg
Kdrpergewicht (50% der anfanglichen Einleitungsdosis), die intravends verabreicht wird.
Jede Nachdosierung halt ca. 8-10 Minuten an und kann in 8-10 Minuten-Intervallen (bis
zu funfmal) wiederholt werden, ohne die Aufwachphase zu beeintrachtigen.

Romifidin und Ketamin - Anasthesie beim Pferd (i.v.)
Pramedikation und Narkoseeinleitung

Gewicht des Pferdes| 50 | 100 | 150 [ 200 [ 250 [ 300 | 400 | 500 | 600
(kg)

* Romifidin (10 mg/ml) | 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 5,00 | 6,00
(ml)

5-10 MINUTEN WARTEN!

**Ketamin (100 mg/ml) [ 1,10]2,20 3,30 [ 4,40 [ 5,50 [ 6,60 [ 8,80 | 11,0 | 13,20
(ml) 0

Einleitung, Romifidin intravends verabreichen, 5-10 Minuten warten, danach Ketamin
intravends injizieren!

* entspricht einer Dosis von 100 ug Romifidin/kg Kérpergewicht

** entspricht einer Dosis von 2,2 mg Ketamin/kg Korpergewicht
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Aufrechterhaltungsdosis im 8-10 Minuten-Intervall

Gewicht des Pferdes 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
(kg)

~ Romifidin (10 mg/ml) | 0,25 | 0,50 | 0,75 1,00 | 1,25 | 1,5 {2,00| 2,5 | 3,00
(ml)

~~Ketamin (100mg/ml) | 0,55 | 1,10 | 1,65 [ 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60
(ml)

Aufrechterhaltung der Narkose, Romifidin intravends verabreichen, sofort gefolgt von
einer intravendsen Ketamin-Anwendung

~ entspricht einer Dosis von 50 ug Romifidin/kg Kérpergewicht

~~ entspricht einer Dosis von 1,1 mg Ketamin/kg Korpergewicht

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Den Tieren sollte vor der Narkose die Nahrung moglichst fur einen gewissen Zeitraum
entzogen werden. Dies entspricht der allgemeinen guten veterinarmedizinischen
Praxis.

Die Einleitung sowie die Aufwachphase sollten mdglichst in ruhiger Umgebung
stattfinden.

Bei einigen Tieren lasst sich mit Ketamin in der empfohlenen Dosierung keine
Anasthesie erzielen. Nach der Verabreichung von Pramedikationen ist die Ketamin-
Dosis in angemessener Weise zu reduzieren.

10. Wartezeit(en)

Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: 24 Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht einfrieren.
Behaltnis im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen

Verfalldatum nach dem {Verw. bis:} nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Bei sehr schmerzhaften und langer andauernden chirurgischen Eingriffen sowie zur
Aufrechterhaltung einer Anasthesie ist eine Kombination mit Injektions- oder
Inhalationsanasthetika notwendig.
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Da die fur operative Eingriffe erforderliche Muskelrelaxation mit Ketamin allein nicht
erreicht werden kann, sollte das Tierarzneimittel mit muskelrelaxierenden Wirkstoffen
kombiniert werden.

Zur Vertiefung der Narkose oder Verlangerung der Anasthesiewirkung kann Ketamin
mit  a2-Rezeptor-Agonisten,  Anasthetika, Neuroleptika, Tranquilizern  und
Inhalationsnarkotika kombiniert werden.

Siehe Abschnitt Wechselwirkungen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen flir die Anwendung bei Tieren:

Den Tieren sollte vor der Narkose die Nahrung mdglichst flr einen gewissen Zeitraum
entzogen werden. Dies entspricht der allgemeinen guten veterindrmedizinischen Praxis.
Die Einleitung sowie die Aufwachphase sollten maoglichst in ruhiger Umgebung
stattfinden.

Bei einigen Tieren lasst sich mit Ketamin in der empfohlenen Dosierung keine
Anasthesie erzielen.

Nach der Verabreichung von Pramedikationen ist die Ketamin-Dosis in angemessener
Weise zu reduzieren.

Bei Katzen kann das Speicheln durch Pramedikation mit Atropin herabgesetzt werden.
Atropin und Alpha-2-Agonisten, die oft in Kombination mit Ketamin angewendet
werden, kdnnen den arteriellen Blutdruck, die Herzfrequenz und das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen erhdhen. Daher sollte eine Pramedikation mit Atropin nur
nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet
werden.

Bei Katzen wurden bei der empfohlenen Dosierung Muskelzuckungen und leichte
tonische Krampfe beobachtet. Diese Symptome klingen spontan ab, kbnnen aber
durch Pramedikation mit Xylazin verhindert oder durch die Verabreichung von
ultrakurz wirkenden Barbituraten in niedriger Dosierung gesteuert werden.

Bei Katze und Hund bleiben die Augen gedéffnet und die Pupillen erweitert. Zum
Schutz vor Austrocknung kénnen die Augen mit einer feuchten Mullkompresse
abgedeckt oder mit einer Augensalbe versorgt werden.

Da Ketamin sowohl krampfférdernde als auch krampfhemmende Eigenschaften
aufweist, sollte es bei unter Epilepsie leidenden Tieren mit besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Ketamin kann den intrakraniellen Druck erhéhen und ist daher fir Patienten mit
zerebrovaskularen Stérungen moglicherweise nicht geeignet.

Ketamin sollte bei bekannten oder vermuteten Lungenerkrankungen mit Vorsicht
angewendet werden.

Die Anwendung von Ketamin als Monoanasthetikum fuhrt zu keiner
Muskelentspannung.

Vor Anwendung des Tierarzneimittels in Kombination mit anderen Substanzen sind die
Gegenanzeigen und Warnhinweise in den jeweiligen Gebrauchsinformationen zu
beachten.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Ketamin ist ein stark wirksames Anasthetikum. Besondere Vorsicht ist geboten, um
eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

Eine gesicherte Kanule ist moglichst bis zum Zeitpunkt der Injektion zu verwenden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Ketamin oder einem der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Kontakt mit der Haut und den Augen ist zu vermeiden. Spritzer von Haut und Augen
sofort mit viel Wasser abwaschen.
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Bei versehentlicher Selbstinjektion bzw. falls nach Augen- oder Mundkontakt
Symptome auftreten, ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nehmen Sie nicht aktiv am
Strallenverkehr teil!

Fetotoxische Wirkungen kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel
sollte nicht von schwangeren Frauen appliziert werden.

Hinweis fur Arzte:
Lassen Sie den Patienten nicht unbeaufsichtigt. Stabilisieren Sie die Atmung des
Patienten und leiten Sie eine symptomatische und unterstitzende Behandlung ein.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder Laktation

Die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde
nicht untersucht.

Ketamin passiert die Plazentaschranke sehr gut, daher kénnen fetale Anasthesie und
Atemdepression bei Neugeborenen auftreten.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen/Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Bei der kombinierten Anwendung von Ketamin mit Halothan ist besondere Vorsicht
geboten, da die Halbwertszeit des Ketamins verlangert ist.

Neuroleptanalgetika, Tranquilizer, Morphinanaloga und Chloramphenicol verstarken
die Ketamin-Anasthesie. Barbiturate und Opiate kdnnen die Aufwachphase
verlangern.

Siehe Abschnitt ,Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart".

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Uberdosierungen von Ketamin kdnnen zu zentralnervosen Stérungen (z.B. Krampfe),
Atemstillstand, Herzrhythmusstdorungen und Schluckbeschwerden flhren.
Verabreichungen von hohen Ketamin-Dosen kénnen zu einer Atemdepression flhren.
Falls erforderlich, sind geeignete NotfallmalRnahmen zur Aufrechterhaltung der Atem-
und Kreislauffunktion so lange anzuwenden, bis eine ausreichende Stabilisierung
erfolgt ist, die Spontanatmung einsetzt und die Herztatigkeit sich normalisiert.
Tierarzneimittel zur Anregung der Herztatigkeit sollten nur dann eingesetzt werden,
wenn keine anderen unterstitzenden MalRnahmen zur Verfligung stehen.

Inkompatibilitaten

Aufgrund einer chemischen Inkompatibilitat dirfen Barbiturate oder Diazepam nicht
mit Ketamin in der gleichen Spritze gemischt werden.

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
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Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

April 2020

15. Weitere Angaben

PackungsgréBen:
Faltschachteln mit 1 Behaltnis a 10 ml oder 50 ml.
Maoglicherweise werden nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

AT: Z.Nr.: 835974



