B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

NIMATEK 100 mg/ml, Injektionslosung fiir Hunde, Katzen und Pferde.

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NIMATEK 100 mg/ml, Injektionslosung fiir Hunde, Katzen und Pferde.
Ketamin

3. WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder ml der klaren, farblosen Losung enthalt:
Wirkstoff: Ketamin 100 mg (entsprechend Ketaminhydrochlorid 115,4 mg)
Sonstiger Bestandteil: Chlorocresol 1 mg

4. ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Einleitung einer Anésthesie:

a) bei Hund und Katze: in Kombination mit Butorphanol und Medetomidin,

b)bei Hund, Katze und Pferd: in Kombination mit Xylazin,

¢) beim Pferd: in Kombination mit Detomidin,

d)beim Pferd: in Kombination mit Romifidin.
Nach einer sorgfiltigen Risiko-Nutzen-Abwéigung durch den Tierarzt kann das Tierarzneimittel bei
der Katze auch als Monoanésthetikum fiir kurze diagnostische Verfahren und kleinere chirurgische
Eingriffe, wenn Muskelrelaxation nicht erforderlich ist, verwendet werden.
5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Leber- oder Nierenfunktionsstorung.

Ketamin bei Pferden und Hunden nicht als Monoanésthetikum anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer dekompensierter Herzinsuffizienz, manifestem
Bluthochdruck oder Glaukom.

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

Siehe auch Abschnitt ,Besondere Warnhinweise*.

6. NEBENWIRKUNGEN

Ketamin kann bei Katzen Speicheln ausldsen.

Ketamin fithrt zu einem erhéhten Skelettmuskeltonus. Bei Katzen wurden bei Verabreichung der
empfohlenen Dosis Muskelzuckungen und leichte tonische Krampfe beobachtet.

Ketamin verursacht eine dosisabhingige Atemdepression, die insbesondere bei Katzen zu
Atemstillstand fithren kann. Eine Kombination mit atemdepressiv wirkenden Tierarzneimitteln kann
diese Wirkung noch verstirken.



Ketamin erhoht die Herzfrequenz und den arteriellen Blutdruck, wodurch die Blutungsneigung erhoht
wird.

Bei Katzen und Hunden bleiben die Augen gedffnet begleitet von einer Mydriasis und einem
Nystagmus.

In der Aufwachphase konnen Reaktionen wie Ataxie, gesteigerte Empfindlichkeit gegeniiber
verschiedenen Reizen und Erregungserscheinungen auftreten.

Bei intramuskulérer Injektion konnen Schmerzen auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage

aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt mit.

7/ ZIELTIERARTEN
Hund, Katze und Pferd.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren, subkutanen oder intravenésen Anwendung.

Dosierungen und Art der Anwendung konnen je nach Tierart stark variieren. Aulerdem kann die
Ketamin-Wirkung bei Tieren individuell sehr unterschiedlich ausfallen. Deshalb ist die Dosis
individuell anzupassen.

HUND:

Xylazin/Ketamin

Xylazin wird in einer Dosis von 1 mg/kg intramuskulér (entsprechend 0,5 ml/10 kg Korpergewicht der
Xylazin 2%-Losung) verabreicht. Sofort danach wird Ketamin in einer Dosis von 15 mg/kg
intramuskulér verabreicht (entsprechend 1,5 ml/10 kg Korpergewicht).

Hunde legen sich innerhalb von ca. 3 Minuten hin und verlieren ihren Zwischenzehenreflex innerhalb
von ca. 7 Minuten. Die Anidsthesiedauer betragt ungefdahr 24 Minuten, der Zwischenzehenreflex kehrt
ca. 30 Minuten nach der Ketamin-Injektion zuriick.

Tabelle 1: Xylazin und Ketamin - Anésthesie beim Hund (i.m.)

Gewicht des Hundes (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Xylazin (2%)- Dosis 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(mD*
Ketamin (100 mg/ml)- 0,15 | 0,45 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
Dosis
(ml)**

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

Medetomidin/Ketamin:

Medetomidin wird in einer Dosis von 40 pg/kg (entsprechend 0,40 ml/10 kg Korpergewicht der 1
mg/ml Medetomidin -Lésung) und Ketamin - je nach der benétigten Anésthesiedauer - in einer Dosis
von 5,0-7,5 mg/kg (entsprechend 0,5-0,75 ml/10 kg Kdrpergewicht) intramuskulér verabreicht.

Der Verlust des Zwischenzehenreflexes erfolgt ca. 11 Minuten nach der Injektion von 5 mg
Ketamin/kg bzw. 7 Minuten nach der Injektion von 7,5 mg Ketamin/kg. Die Andsthesiedauer betragt
ca. 30 bzw. 50 Minuten.

Beim Hund sollte diese Kombination NICHT mit Atipamezol antagonisiert werden.




Tabelle 2: Medetomidin und Ketamin - Anéisthesie beim Hund (i.m.): Dosierungstabelle fiir 5
mg Ketamin/kg (Narkosedauer ca. 30 Minuten)

Gewicht des Hundes (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Medetomidin (1 mg/ml) 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
-Dosis (ml)*

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

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

Tabelle 3: Medetomidin und Ketamin - Aniisthesie beim Hund (i.m.): Dosierungstabelle fiir 7,5
mg Ketamin/kg (Narkosedauer ca. 50 Minuten)

Gewicht des Hundes (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Medetomidin (1 mg/ml) 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
-Dosis (ml)*

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

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

Butorphanol/Medetomidin/Ketamin:

Butorphanol wird in einer Dosis von 0,1 mg/kg und Medetomidin in einer Dosis von 25 pg/kg
intramuskulér verabreicht.

Hunde legen sich innerhalb von ca. 6 Minuten hin und verlieren ihren Zwischenzehenreflex innerhalb
von ca. 14 Minuten.

Die Ketamin-Injektion sollte 15 Minuten nach Butorphanol/Medetomidin in einer Dosis von 5 mg/kg
(entsprechend 0,5 ml/10 kg Korpergewicht) intramuskulér verabreicht werden.

Der Zwischenzehenreflex kehrt ca. 53 Minuten nach der Ketamin-Injektion zuriick. Die Tiere
gelangen ca. 35 Minuten spéter in Brustlage, das Standvermdgen kehrt nach ca. weiteren 36 Minuten
zuriick.

Beim Hund sollte diese Kombination NICHT mit Atipamezol antagonisiert werden.

Tabelle 4: Butorphanol, Medetomidin und Ketamin - Aniisthesie beim Hund (i.m.):

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

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

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

Butorphanol und Medetomidin ist in der obigen Dosierung intramuskuliir zu verbreichen.

15 Minuten warten, bevor Ketamin in der nachfolgenden Dosierung intramuskulér
verabreicht wird

Ketamin (100 mg/ml)- 0,05 [ 0,15 [ 025] 050 [ 0,75 [ 1,00 [ 1,25 | 1,50 [ 2,00
Dosis (ml)***

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

KATZE:
Ketamin als Monoanisthetikum:




Eine Ketamin-Monoanésthesie ist moglich, aber zur Vermeidung unerwiinschter psychomotorischer
Wirkungen wird eine Kombinationsanisthesie empfohlen. Ketamin als Monoanésthetikum kann
intravends oder subkutan injiziert werden. Die intramuskulére Injektion ist jedoch vorzuziehen. Die
Dosis betrdgt 11-33 mg Ketamin/kg, abhingig von der gewiinschten Wirkungsintensitdt bzw. dem
geplanten chirurgischen Eingriff.

Die nachfolgenden Dosierungen sind als Richtlinie gedacht und miissen gegebenenfalls, abhingig vom
Zustand des Patienten,der Verwendung von Sedativa oder einer Primedikation angepasst werden.

Dosis (mg/kg) Klinischer Eingriff

11 (0,11 ml/kg) Leichte Manipulation

22-33 (0,22-0,33 ml/kg) Kleinere chirurgische Eingriffe bzw. Ruhigstellung aggressiver
Katzen

Die Ketamin-Anésthesie hélt 20-40 Minuten an und die Erholungsphase dauert 1-4 Stunden.

Fiir langere chirurgische Eingriffe ist Ketamin in Kombination mit anderen Sedativa oder Anésthetika
anzuwenden. Die Dosierung variiert zwischen 1,25 und 22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5 kg), je nach
gewihlter Kombination und Art der Anwendung.

Wird Ketamin alleine verwendet, ist Erbrechen unwahrscheinlich. Katzen sollte dennoch moglichst
vor der Anésthesie fiir mehrere Stunden die Nahrung entzogen werden.

Ketamin-Kombinationen bei Katzen:

Acepromazin kann intramuskuldr als Praimedikation verabreicht werden. Wahrend der Ketamin-
Anisthesie konnen die Tiere intubiert werden. Die Inhalationsanésthesie kann mit geeigneten
Kombinationen aus Isofluran, Methoxyfluran, Halothan, Lachgas und Sauerstoff aufrechterhalten
werden.

Xylazin/Ketamin:

Xylazin wird in einer Dosis von 1,1 mg/kg (entsprechend 0,28 ml/5 kg Kdrpergewicht der 2%-Xylazin
Losung) intramuskuldr verabreicht.

Nach 20 Minuten wird Ketamin in einer Dosis von 22 mg/kg (entsprechend 1,1 ml/5 kg
Korpergewicht) intramuskulér verabreicht.

Xylazin kann bis 20 Minuten nach Verabreichung Erbrechen auslosen. Nach intramuskulérer
Ketamin-Injektion dauert es ca. 3-6 Minuten bis zum Wirkungseintritt.

Eine Xylazin/Ketamin-Kombination erzeugt eine tiefere Narkose mit starkeren Auswirkungen auf die
Atmung und den Kreislauf und einer lingeren Erholungsphase als eine Acepromazin/Ketamin-
Kombination.

Tabelle 5: Xylazin und Ketamin - Anisthesie bei der Katze (i.m.):

Gewicht der Katze (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4.5 5

Xylazin (2%)- Dosis (ml)* 0,08 | 0,11 | 0,14 | 0,17 | 0,19 | 0,22 | 0,25 | 0,28

20 Minuten warten
Ketamin (100 mg/ml)-Dosis | 0,33 | 0,44 | 0,55 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10

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

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

Medetomidin/Ketamin:

Intramuskulir:

Medetomidin wird in einer Dosis von 80 pg/kg intramuskuldr verabreicht, sofort gefolgt von einer
intramuskuldren Ketamin-Injektion in einer Dosis von 2,5-7,5 mg/kg (entsprechend 0,12-0,38 ml/5 kg
Korpergewicht).

Der Wirkungseintritt erfolgt nach 3-4 Minuten. Die Anésthesiedauer variiert zwischen 30-60 Minuten
und ist abhingig von der verabreichten Ketamin-Dosis. Falls notig, kann die Narkose mit Halothan
und Sauerstoff, mit oder ohne Lachgas, verldngert werden.




Tabelle 6: Medetomidin und Ketamin - Anisthesie 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

- Dosis (ml)*

Ketamin (100 mg/ml)-Dosis | 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

Intravenos

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

Klinische Erfahrung hat gezeigt, dass Katzen nach intravendser Medetomidin/Ketamin-Verabreichung
und anschlieBend - nach erfolgtem Eingriff - intramuskuldrer Injektion von 100 pg Atipamezol/kg
innerhalb von ca. 10 Minuten in Sternallage gelangen und das Standvermdgen innerhalb von ca. 14
Minuten zuriickkehrt.

Tabelle 7: Medetomidin und Ketamin - Aniisthesie bei der Katze (i.v.)

Gewicht der Katze (kg) 1,5 2 2.5 3 3,5 4 4.5 5
Medetomidin (1 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
-Dosis (ml)*

Ketamin (100 mg/ml)-Dosis | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,05 | 0,06 | 0,06
* entspricht einer Dosis von 40 ng Medetomidin/kg Kdrpergewicht
** entspricht einer Dosis von 1,25 mg Ketamin/kg Korpergewicht

Butorphanol/Medetomidin/Ketamin:

Intramuskulir

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 (entsprechend 0,25 ml/5 kg Korpergewicht) intramuskulér
verabreicht.

Katzen legen sich nach der Injektion innerhalb von 2-3 Minuten hin und verlieren ihren
Zwischenzehenreflex nach 3 Minuten. 45 Minuten nach erfolgter Narkoseeinleitung fiihrt die
Antagoniserung mit 200 pg Atipamezol/kg innerhalb von ca. 2 Minuten zur Wiederkehr des
Zwischenzehenreflexes. Die Sternallage wird nach 6 Minuten und das Standvermdgen nach 31
Minuten erreicht.

Tabelle 8: Butorphanol, Medetomidin und Ketamin - Anéisthesie bei der Katze (i.m.)

Gewicht der Katze (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Butorphanol (10 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
-Dosis (ml)*

Medetomidin (1 mg/ml) 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40

-Dosis (ml)**

Ketamin (100 mg/ml)-Dosis | 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 Korpergewicht
** entspricht einer Dosis von 80 pg Medetomidin/kg Korpergewicht
**% entspricht einer Dosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

Intravenos

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



Ungeféhrer zeitlicher Ablauf bei der intravendsen Dreifach-Kombination:

Ketamin- | Zeit bis | Zeit bis zum Verlust Zeit bis zur Zeit bis zur
Dosis zum des Zeit bis zur Sternallage | Wiederkehr des
(mg/kg)* | Ablegen | Zwischenzehenreflexes | Wiedererlangung des Standvermogens
Zwischenzehenreflexes
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 Butorphanol in einer Dosis von 0,1 mg/kg und Medetomidin in einer Dosis von

40 pg/kg

Nach klinischer Erfahrung fiihrt die Antagonisierung mit 100 pg Atipamezol/kg in jedem Stadium
nach 4 Minuten zur Wiederkehr des Zwischenzehenreflexes. Die Sternallage wird nach 7 Minuten
erreicht, das Standvermdgen nach 18 Minuten.

Tabelle 8: Butorphanol, Medetomidin und Ketamin - Aniisthesie bei der Katze (i.v.):

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

Gewicht der Katze (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Butorphanol (10 mg/ml) 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
-Dosis (ml)*

Medetomidin (1 mg/ml) 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
-Dosis (ml)**

Ketamin (100 mg/ml)-Dosis | 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,10 | 0,11 | 0,13
(ml)***

* entspricht einer Dosis von 0.1 mg Butorphanol/kg Korpergewicht
** entspricht einer Dosis von 40 pg Medetomidin/kg Korpergewicht
*** entspricht einer Dosis von 2,5 mg Ketamin/kg Korpergewicht

PFERD:

Zur Kurzzeitnarkose fiir kleinere chirurgische Eingriffe und zur Einleitung einer Inhalationsnarkose.

Werden Romifidin oder Detomidin als Pramedikation eingesetzt, kann die Narkose durch

Nachinjektion von Romifidin und Ketamin oder Detomidin und Ketamin, in regelmédfBigen Abstinden
von 8-10 Minuten aufrechterhalten werden. Ketamin darf niemals als alleiniges Narkosemittel
verwendet werden.
Pferden sollte, wenn mdglich die Nahrung fiir kurze Zeit vor einer Narkose entzogen werden.

Um ein 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.
Bei unruhigen Pferden kann durch Gabe von Acepromazin 45 Minuten vor der Verabreichung von
Detomidin oder Romifidin der Umgang mit dem Pferd und das Legen eines intravendsen Katheters
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 Griinde fiir die
ausgebliebene Reaktion des Pferdes sind zu ermitteln und die dueren Bedingungen und/oder die
Medikation vor einem erneuten Narkoseversuch am folgenden Tag entsprechend anzupassen.

Bei ausschlieBlich intravendser Applikation und zur sicheren und wirksamen Narkoseverldngerung
durch Nachinjektion sollte unbedingt ein intravenoser Katheter verwendet werden.
Bei einer Kastration hat sich die Verabreichung von 10 ml Lidocain verteilt auf beide Hoden als
giinstig erwiesen, um mogliche Schmerzen bei der Samenstrangligatur zu verhindern und erforderliche
Nachdosierungen zu reduzieren.

Xvlazin/Ketamin:




Xylazin ist in einer Dosis von 1,1 mg/kg (entsprechend 1,1 ml/100 kg Kdrpergewicht Xylazin 10%-
Losung) langsam intravends zu injizieren. Das Pferd sollte innerhalb von 2 Minuten nach der Injektion
sediert wirken. In diesem Stadium ist das Ketamin zu verabreichen. Die Ketamin-Injektion sollte nicht
spéter als 5 Minuten nach der Verabreichung von Xylazin erfolgen. Ketamin muss als intravendser
Bolus in einer Dosis von 2,2 mg/kg (entsprechend 2,2 ml/100 kg Kdrpergewicht) verabreicht werden.
Einleitungsphase und Ablegen dauern 1-2 Minuten In den ersten Minuten kénnen Muskelzuckungen
auftreten, die jedoch in der Regel abklingen.

Die Wirkungsdauer variiert zwischen 10 und 30 Minuten, normalerweise ist sie jedoch kiirzer als 20
Minuten. Die Pferde stehen meist 25-45 Minuten nach erfolgter Einleitung wieder auf. Das
Aufwachen verlduft im Allgemeinen ruhig, kann aber auch abrupt erfolgen. Es ist deshalb wichtig,
dass nur kurzdauernde Eingriffe durchgefiihrt werden, anderenfalls sind Maflnahmen fiir eine
eventuelle Narkoseverldngerung zu treffen. Bei ldngerer Narkosedauer kann intubiert werden und die
Aufrechterhaltung durch eine Inhalationsnarkose erfolgen.

Tabelle 9: Xylazin und Ketamin - Anésthesie beim Pferd (i.v.)

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

Xylazin (10%)-Dosis (mD)* | 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60

2 Minuten warten
Ketamin (100 mg/ml)- 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
Dosis (ml)**

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

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

Detomidin/Ketamin:

Detomidin ist intravends in einer Dosis von 20 ug/kg zu verabreichen. Das Pferd sollte innerhalb von
5 Minuten nach der Injektion sediert wirken. In diesem Stadium ist das Ketamin als intravendser Bolus
in einer Dosis von 2,2 mg/kg (entsprechend 2,2 ml/100 kg Korpergewicht) zu verabreichen. Die
Wirkung tritt allmdhlich ein; bei den meisten Pferden dauert es ca. 1 Minute bis zum Ablegen. Grofle,
kréftige Pferde legen sich mitunter erst nach 3 Minuten ab. Die Anésthesie vertieft sich in den
darauffolgenden 1-2 Minuten; in dieser Zeit sollte das Pferd in Ruhe gelassen werden. Ca. 20 Minuten
nach der Ketamin-Injektion gelangt das Pferd wieder in Sternallage. Die Phase der chirurgischen
Toleranz hélt 10-15 Minuten an.

Aufrechterhaltung der Narkose:
Falls die Narkose verldngert werden muss, kann eines der nachfolgenden Verfahren angewendet
werden:

a) Thiopental-Natrium
Thiopental-Natrium kann intravends zur Narkoseverlangerung verabreicht werden.

b) Detomidin/Ketamin:

10 pg Detomidin/kg (d.h. die Hélfte der anfinglichen Pramedikationsdosis) werden intravends
verabreicht, sofort gefolgt von 1,1 mg Ketamin/kg (d.h. der Halfte der anfanglichen Einleitungsdosis)
intravenos.

Dieses Dosierungsschema verldangert die chirurgische Toleranz um ca. 10 Minuten und kann in 10
Minuten-Abstidnden (bis zu fiinfmal) wiederholt werden, ohne die Erholungsphase zu beeintrachtigen.

Tabelle 10: Detomidin und Ketamin - Aniisthesie beim Pferd (i.v.): Primedikation und

Narkoseeinleitung
Gewicht des Pferdes (kg) 50 100 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Detomidin (10 mg/ml) 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
-Dosis (ml)*

5 Minuten warten




Ketamin (100 mg/ml)- 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
Dosis (ml)**

* entspricht einer Dosis von 20 ug Detomidin /kg Korpergewicht
** entspricht einer Dosis von 2,2 mg Ketamin/kg Korpergewicht

Tabelle 11: Detomidin und Ketamin - Anisthesie beim Pferd (i.v.): Erhaltungsdosis
(Nachinjektion) im 10-Minuten-Intervall

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

Detomidin (10 mg/ml) 0,05 | 0,10 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
-Dosis (ml)*
Ketamin (100 mg/ml)- 0,55 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60

Dosis (ml)**

* entspricht einer Dosis von 10 ug Detomidin /kg Korpergewicht
** entspricht einer Dosis von 1,1 mg Ketamin/kg Kérpergewicht

Romifidin/Ketamin:

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

Aufrechterhaltung der Narkose:
Falls die Narkose verldangert werden muss, kann eines der nachfolgenden Verfahren angewendet
werden:

a) Thiopental-Natrium
Thiopental-Natrium kann intravends zur Narkoseverlidngerung verabreicht werden.

b) Romifidin/Ketamin:

Romifidin wird je nach gewiinschter Narkosetiefe und -dauer in Dosen von 25-50 pg/kg
Korpergewicht intravends verabreicht (d.h. Y4-% der anféanglichen Pramedikationsdosis), sofort gefolgt
von Ketamin in einer Dosis von 1,1 mg/kg Kdrpergewicht intravends (d.h. %2 der anfénglichen
Einleitungsdosis). Jede Nachdosierung hélt ca. 8 - 10 Minuten an und kann in 8 - 10 Minuten-
Absténden (bis zu flinfmal) wiederholt werden, ohne die Erholungsphase zu beeintréchtigen.

Tabelle 12: Romifidin und Ketamin - Anisthesie beim Pferd (i.v.): Primedikation und

Narkoseeinleitung
Gewicht des Pferdes (kg) 50 100 150 | 200 | 250 | 300 | 400 500 600
Romifidin (10 mg/ml) 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 5,00 | 6,00

-Dosis (ml)*

5-10 Minuten warten

Ketamin (100 mg/ml)- 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
Dosis (ml)**

* entspricht einer Dosis von 100 pg Romifidin /kg Korpergewicht
** entspricht einer Dosis von 2,2 mg Ketamin/kg Koérpergewicht

Tabelle 13: Romifidin und Ketamin - Aniisthesie beim Pferd (i.v.): Erhaltungsdosis
(Nachinjektion) im 8-10-Minuten-Intervall

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

Romifidin (100 mg/ml) - 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00
Dosis (ml)*
Ketamin (100 mg/ml)- 0,55 | L,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 5,50 | 6,60

Dosis (ml)**




* entspricht einer Dosis von 50 ng Romifidin/kg Korpergewicht
** entspricht einer Dosis von 1,1 mg Ketamin/kg Korpergewicht

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Um eine genaue Dosierung zu ermoglichen, wird die Verwendung von Insulinspritzen bzw. Spritzen
mit einer 1-ml-Graduierung empfohlen.

10. WARTEZEIT

Pferd
Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: 24 Stunden

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Tierarzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr angewendet werden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Bei sehr schmerzhaften und ldnger andauernden chirurgischen Eingriffen, aber auch zur
Aufrechterhaltung einer Narkose ist eine Kombination mit Injektions- oder Inhalationsnarkotika
erforderlich. Da die fiir operative Eingriffe erforderliche Muskelrelaxation mit Ketamin allein nicht
erreicht werden kann, sollte das Tierarzneimittel mit muskelrelaxierenden Wirkstoffen kombiniert
werden. Zur Vertiefung der Anésthesie bzw. Verldngerung der Wirkung kann Ketamin mit Alpha-2-
Agonisten, Anédsthetika, Neuroleptanalgetika, Tranquilizern und Inhalationsanisthetika kombiniert
werden. Bei Katzen kann die Zeit bis zur vollstandigen Wirkung nach subkutaner Verabreichung
verlangert sein.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei einem geringen Anteil von Tieren lésst sich mit Ketamin in der empfohlenen Dosierung keine
Anisthesie erzielen. Falls eine Pramedikation verabreicht wird, ist die Ketamindosis zu reduzieren.
Die Einleitung sowie die Aufwachphase sollten in mdglichst ruhiger Umgebung stattfinden. Wie bei
allen Anésthetika sollten die Tiere vor der Ketamin-Anésthesie fiir eine angemessene Dauer (die vom
verantwortlichen Tierarzt festgelegt wurde) keine Nahrung erhalten. Bei Katzen kann eine
Hypersalivation durch Prémedikation mit Atropin- reduziert werden. Da die Anwendung von Atropin
in Kombination mit Alpha-2-Agonisten, welche hdufig zusammen mit Ketamin verabreicht werden,
den arteriellen Blutdruck, die Herzfrequenz sowie das Auftreten von Arrhythmien erhdhen kann, sollte
eine Pramedikation mit Atropin nur nach einer entsprechenden Risiko-Nutzen-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen.

Bei Katzen wurden bei der empfohlenen Dosierung Muskelzuckungen und leichte tonische Krampfe
beobachtet. Diese Symptome verschwinden spontan, konnen aber durch Pramedikation mit
Acepromazin oder Xylazin vermieden bzw. durch Verabreichung von Acepromazin oder ultrakurz
wirkenden Barbituraten in niedriger Dosierung beherrscht werden.

Bei Katzen und Hunden bleiben die Augen gedffnet und die Pupillen erweitert. Zum Schutz vor
Austrocknung kénnen sie mit einer feuchten Mullkompresse abgedeckt bzw. mit geeigneten
Augensalben versorgt werden.

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

Ketamin kann den intrakraniellen Druck erhohen und ist deshalb fiir Patienten mit zerebrovaskuldren
Storungen mdglicherweise nicht geeignet.




Vor Kombination mit anderen Tierarzneimittel sind die Gegenanzeigen und Warnhinweise in den
jeweiligen Gebrauchsinformationen zu beachten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Ketamin ist ein stark wirksames Arzneimittel. Besondere Vorsicht ist geboten, um eine versehentliche
Selbstinjektion zu vermeiden. Lassen Sie bis zum Zeitpunkt der Injektion die Schutzkappe auf der
Kaniile.

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Ketamin oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Kontakt mit der Haut und den Augen ist zu vermeiden. Spritzer auf der Haut bzw. in den Augen sofort
mit reichlich Wasser abwaschen.

Eine fetotoxische Wirkung ist nicht auszuschlieBen. Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel
nicht handhaben.

Bei versehentlicher Selbstinjektion bzw. falls nach Augen- oder Mundkontakt Symptome auftreten, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN
FAHRZEUG STEUERN!

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

Tréachtigkeit oder Laktation:

Ketamin passiert rasch die Plazentaschranke, die fetalen Spiegel konnen 75 - 100% derjenigen des
maternalen Blutes erreichen. Daher kann bei Neugeborenen nach einem Kaiserschnitt teilweise eine
Anésthesie auftreten.

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

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei der kombinierten Anwendung von Ketamin mit Halothan ist besondere Vorsicht geboten, da die
Halbwertszeit des Ketamins verlédngert ist. Neuroleptanalgetika, Tranquilizer, und Chloramphenicol
verstdrken die anidsthetische Wirkung des Ketamins. Barbiturate und Opiate kdnnen die
Aufwachphasephase verldngern. Nach Verabreichung von Ketamin an mit Schilddriisenhormonen
behandelte Menschen wurde iiber eine verstirkte Neigung zu Tachykardie und Bluthochdruck
berichtet.

Uberdosierung
Uberdosierung kann zu einer ausgeprigten Atemdepression fiihren. Falls erforderlich, sind geeignete

NotfallmaBnahmen zur Aufrechterhaltung der Atem- und Kreislauffunktion so lange anzuwenden, bis
eine ausreichende Stabilisierung erfolgt ist, die Spontanatmung einsetzt und die Herztdtigkeit sich
normalisiert. Medikamente zur Anregung der Herztitigkeit sollten nur dann eingesetzt werden, wenn
keine anderen unterstiitzenden Maflnahmen zur Verfiigung stehen.

Inkompatibilititen
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der Infusionslosungen: 0,9%
Natriumchlorid, Ringer-Losung und Ringer-Lactat-Losung.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE



TT-MM-2019

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgroBen: 5/10/20/25/30/50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Z.Nr.: 8-35585

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



