Chlorhydrate de Kétamine Injection USP 50 mg/ml, 10 ml

(Pour utilisation lente IV / IM)
Flacon multi-doses

COMPOSITION:
Chaque ml contient:
Chlorhydrate de Kétamine USP

Equivalenta la Kétamine 50mg
Chlorure de benzéthonium USP 0,01%w/v
(Comme conservateur)

Eau pourinjections BP qs

DESCRIPTION: L'Injection de Chlorhydrate de Kétamine est une solution limpide et incolore,
exempte de particules visibles et de fibres remplies dans un flacon en verre et contenant de la
Kétamlne comme |ngréd|em actif. Son nom chimique Cyclohexanone chlorhydrate de 2- (2-
hlorophényl) -2- hlorhydrate de () -2- (o- ) -2-

cyclohexanone II'a un poids moleculalre de 274.19 g / mol, et sa formule moléculaire est
C,;H,.CINO - HCI. La formule structurelle est:

CH,

N s MGl

a
W

CLASSIFICATION THERAPEUTIQUE: Agentanesthésique général

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES:
Pharmacodynamle La ketamlne estun aneslhe5|que général & action rapide pour usage

Adultes, personnes agées (plus de 65 ans) et enfants:

Pour la chirurgie chez les patients 4gés, il a été montré que la kétamine convient soit seule, soit
avecd'autres agents anesthésiques.

Préparations préopératoires: La kétamine a été utilisée de fagon sécuritaire seule lorsque
I'estomac n'était pas vide. Cependant, étant donné qu'il est impossible de prévoir le besoin
d'agents supplémentaires et de myorelaxants, il est é de ne rien administrer par la
bouche pendantau moins six heures avant|'anesthésie.

Une prémédication avec un agent anti cholinergique (par exemple atropine, hyoscine ou
glycopyrolate) ou un autre agent desséchant doit étre administrée a un intervalle approprié

élévation de la tension artérielle constituerait un risque sérieux. Le chlorhydrate de kétamine
est contre-indiqué chez les patients ayant présenté une hypersensibilité au médicament ou a
ses composants. La kétamine ne doit pas étre utilisée chez les patients présentant une
éclampeue ou une pré-éclampsie, une maladre coronanenne ou myocardique grave, un
accident érébralouun

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION: A utiliser
seulement dans les hdpitaux par ou sous la surveillance d'anesthésistes expérimentés et
qualifiés, sauf dans des situations d'urgence.

avantl‘lnductlon pourredulrelhypersallvatlon |ndu|te parlakétamine. Comme avec tout ésique général, I'équi de réanimation doit étre disponible et
Le le di le le utilisés comme pré prétal'emploi.

comme adjuvant de la kétamine ont permis de rédulre I'mcrdence desréactronsdémergence Une depressron resplratorre peut sun/enlr avec un surdosage de kétamine, auquel cas une
Apparition et durée: Comme pour les autres la répon: ion de soutien d

la kétamine varie quelque peu en fonction de la dose, de la voie d'administration, de I'age du

patient et de l'utilisation concomitante d'autres médicaments. La dose doit étre ajustée en

fonction des besoins du patient.

En raison de linduction rapide apres l'injection intraveineuse, Ie patient devrait étre dans une

position soutenue pendant ['admi { Une dose de 2 mg / kg de poids

corporel produit habi dans les 30 secondes aprés

linjection et I'effet anesthésrque dure habituellement de 5 & 10 minutes. Une dose

|mramuscula|re de 10 mg / kg de pmds oorporel produit habltuellement une anesthe5|e
tlinjection et 'effet

de12a25minutes. Le re(oura laconscience est progressif.

A.KETAMINE comme seul anesthésique:

Perfusion intraveineuse : L'utilisation de la kétamine par perfusion continue permet de titrer

plus étroitement la dose, réduisant ainsi la quantité de médicament administrée par rapport &

I'administration intermittente. Cela se traduit par un temps de récupération plus court et une

meilleure stabilité des signes vitaux.

Une solution contenant 1 mg/ml de kétamine dans du dextrose & 5% ou du chlorure de sodium

409% convrent pour| I'admrnrstratron par perfusion.

oui Ire avec Une a ique distincte Le Une perfusion 40,5-2mg / kg en tant que
kétamine produit une anesthésie d par une catal une amnésie dose d‘lnductlon totale.
une analgésie marquée qui peuvent persister pendant la période de récupération. Les réflexes Maintien de I L ie peut étre mail a l'aide d'une perfusion de

pharyngiens-laryngés restent normaux et le tonus musculaire squelettique peut étre normal ou
peut étre amélioré & des degrés divers. Une légére stimulation cardiaque et respiratoire et
parfois une dépression respiratoire se produisent.

Mécanisme d'action

Lakétamine induitune sédation, unei é, une amnésie et Igési . L'état
anesthésique produit par Ia kétamine a été qualifié «d'anesthésie dlssouaﬂve» en ce sens quiil
semble i p les voies d" iation du cerveau avant de produire un
blocage sensoriel hési Il peut sél déprimer le systéme
thalamoneocortical avant d'obtunding significati les centres céré plus anciens et
les voies réticulo-acti imbi

De nombreuses théories ont été proposées pour expliquer les effets de la kétamine,

la liaison aux récep N-méthyl-D-aspartate (NMDA) du SNC, les interactions
avec les récepteurs opiacés aux sites centraux et spinaux et linteraction avec la
norépinéphrine, la sérotonine et le: p Lac1|V|te surles

microgrés de 10 245 microgrammes /kg/ min (environ 1-3mg/min).

Le débit de perfusion dépendra de la réaction du patient et de la réponse a I'anesthésie. La
posologie requise peut étre réduite lorsqu'un agent de blocage neuromusculaire & action
prolongée est utilisé.

Injection intermittente:

Induction: voie intraveineuse

La dose initiale de kétamine administrée par voie intraveineuse peut varier de 1 mg /kg a4,5
mg/ kg (en termes de base de kétamine). La quantité moyenne requise pour produire 5 a 10
mrnutes danesthésre chrrurgrcale a été de 2,0 mg / kg. Il est recommandé deffectuer

Le supportmécanique dela resplratlon est, preferea I'administration d'analeptiques.

La dose intraveineuse doit étre administrée sur une période de 60 secondes. Une
administration plus rapide peut entrainer une dépression respiratoire transitoire ou une apnée
etune réponse pressive accrue.

Parce que les réflexes pharyngiens et laryngés restent habituellement actifs, la stimulation
mécanique du pharynx doit étre évitée & moins que les relaxants musculaires, avec une
attention appropriée & la respiration, soient utilisés.

Bien que ['aspiration du produit de contraste ait été rapportée pendant I'anesthésie & la
kétamine dans des conditions expérimentales, dans la pratique clinique, I'aspiration est
rarementun probléme.

Dans les procédures chirurgicales impliquant des voies de la douleur viscérale, la kétamine doit
étre complétée avec un agent qui évite la douleur viscérale.

Lorsque Ia kelamlne est utilisée en ambulatoire, le patient ne doit pas étre libéré avant la fin de
X d'unadulte responsable.

La kétamine doit étre utilisée avec prudence chez les patients présentant les conditions
suivantes:

Utiliser avec prudence chez les patients alcooliques chroniques et ceux qui ont une forte
intoxication alcoolique.

La kétamine est métabolisée dans le foie et la clairance hépatique est requise pour 'arrét des
effets cliniques. Une durée d'action prolongée peut survenir chez les patients atteints de
cirrhose ou d'autres types d'insuffisance hépatique. Des réductions de dose doivent étre
envisagées chez ces patients. Des tests anormaux de la fonction hépatique associés a
lutilisation de la két: t 6té signalés, parti en cas d'utilisation prolongée (>3
jours) ou d'abus de drogues.

Etant donné qu'une augmentation de la pression du liquide céphalo-rachidien (LCR) a été
rapportée lors de I'anesthésie a la kétamine, la kétamine doit étre utilisée avec une prudence
particuliére chez les patients ayant une pression anesthésique pré anesthésique élevée du
liquide céphalo-rachidien.

Utiliser avec précaution chez les pafients présentant des Iésions globulaires et une

I (sur une période de 60 secondes).Une

plus rapide peut entrainer une dépression respiratoire et une réponse pressive accrue.

Voie intramusculaire: La dose initiale de kétamine administrée par voie intramusculaire peut
aIIer de 6,5mg/ kg a 13 mg/kg (en termes de base de ketamlne) Une falble dose |nmale

récepteurs NMDA peut étre resp de leffet ésique ainsi que p
(psychose) de la kétamine. La kelamlne présente une actlvne ympathc

de4mg/kgaété utilisée dans e
riq n'impli pas de stimuli |ntensemem douloureux Une dose de 10 mg / kg produira

une tachycardie, une hyp une d'oxygéne cérébral
et myocardique, une augmentaﬂon du débit sanguin cérebral et une augmentation de la
pression intracrénienne et infraoculaire. La kétamine est également un bronchodilatateur

1221 inutes d'

r el
Des réductions de dose devraient étre envisagées chez les patients atteints de cirrhose ou
d'autres types d msufﬁsance hepatrque

puissant. Les effets cliniques observés apres I'administration de Ketamine incluent Maintien de | : L'éclairci del" ésie peut élre indiqué parle
Iaugmentatlondelapressronanenelle I dutonu (peut a les mc 1 enréponsealasti fonetla i
la € des yeux (gé n de et L ésie est mai par l'administration de doses de kétamine par
! dela doxyg 4 voig intraveineuse ou inframusculaire.

N L . . o . Chaque dose supplémentaire va de la maitié a la dose d'induction compléte recommandée ci-
Propriétés La ketamine est distribuce dans les tissus dessus pourla voie choisie pour I'entretien, quelle que soita voie utilisée pour induction.

perfusés, y compris le cerveau et le placenta. Des études animales ont montré que la kétamine
était fortement concentrée dans les graisses, le foie et les poumons. La biotransformation a lieu
dans le foie. L'arrét de [' ésie est en partie attril ala redistribution du cerveau vers
les autres tissus et en partie au métabolisme. La demi-vie d'élimination est d'environ 2-3
heures, etl'excrétion rénale, principalement sous forme de métabolites conjugués.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES:
La KETAMINE est recommandee

Entantqu'agent ique pour les procé I { et i Lorsqu'elle
est utilisée par injection intraveineuse ou |ntramuscu|a|re la kétamine est la mieux adaptee
pourles courtes. Avec des dost , ou par perfusion

Plus la quantité totale de kétamine inistrée est i plus le I est

aug ion de Ia pressmn intraoculaire (par exemple, un gIaucome) car la pression peut
de ive aprés une dose uni

Utiliser avec prudence chez les patrents présentant des traits nevrollques ou une maladie

psychiatrique (p. Ex. Schizophrénie et psychose aigué)

Utiliser avec prudence chez les patients atteints de porphyrie aigué intermittente.

Utiliser avec prudence chez les patients avec des convulsions.

Utiliser avec prudence chez les pallents hypenhyroldlens ou chez Ies patients recevant un

tde

Utiliser avec prudence chez Ies patrents atternts d'une infection pulmonaire ou d'une infection
des voies resp p (la kétamine sensibilise le réflexe gag, ce qui peut causer
unlaryngé spasme)

Utiliser avec prudence chez les patients présentant des Iésions de masse intracranienne, une
blessure a la téte ou une hydrocéphalie.

Reéaction d'émergence
Les manlfestatlons psychologlques varient en sévérité emre les états de réve, les images
vives, Ies les et le délire d' (souvent constitué de

ou flottantes). Dans certains cas, ces états ont été accompagnés de

complet.

Des émités sans but et tonic-cloniques peuvent survenir au cours de
I ésie. Ces mc n'impli pas un plan de lumiére et n'indiquent pas la

ité de dos é iresdel'

B. KETAMINE en tant qu'agent d'induction avant I'unlrsatlon d'autres anesthesrques
généraux: L'induction est réalisée par une dose i oui pléte de
Kétamine telle que définie ci-dessus. Sila kétamine a été admlnlstree par voie intraveineuse et
que ' é principal agit une deuxiéme dose de kétamine peut étre
necessalre 5 a 8 minutes aprés la dose initiale. Si la kétamine a été administrée par v0|e

confusion, d'excitation et de comportement irrationnel. Peu de patients se rappellent comme

une expérience désagréable.

Les phénomeénes de délire d'émergence peuvent survenir pendant la période de récupération.

L'incidence de ces réactions peut étre réduite si la stimulation verbale et tactile du patient est

minimisée pendant la période de récupération. Cela n'empéche pas la surveillance des signes

vitaux.

En raison de I ion ielle de la ion d'oxygéne du la

kétamine doit étre utilisée avec précaution chez les patients presen'ant une hypo volémie, une
ion ou une maladie cardiaque, en particulier une coronaropathie (insuffisance

la kétamine peut étre utilisée pour des procédures plus Iongues Sila relaxation des muscles
squelettiques est souhaitée, un relaxant musculaire doit étre utilisé et la respiration doit étre
soutenue.
Pourlinductiondel
Pour compléter d'autres agents anesthesrques

Domaines d'application spécif typesdep

Lorsque la voie d' admlnlstratlon intramusculaire e51 préférée.

Débridement, pansements douloureux, et greffe de peau chez les patients brdlés, ainsi que
d'autres procédures chirurgicales superficielles.

Les procédures de serudlagnostlc telles que les pneumos encéphalogrammes, les
ventriculc es tles ponctions lombaires.

Procédures diagnostiques et opératoires de I'ceil, de l'oreille, du nez et de la bouche, y compris
les extractions dentaires.

d'autres agents
9

POSOLOGIEET MODE D'ADMINISTRATION:
Pourperfusion |n|ect|un i ouinjectioni
NOTE: Toutes les doses en termes de hase de ké

laire et que | ique principal est rapide, 'administration de I
principal peut étre retardée jusqu'a 15 minutes apres I |n|ect|on de kétamine.
C. KETAMINE comme é aux agents i kétamine est cliniquement
compatible avec les agents anesthésiques généraux et locaux couramment utilisés lorsqu'un
échange resprratorre adéquat est maintenu. La dose de kétamine & utiliser avec d'autres
agents i se situe habif dans la méme plage que la dose indiquée ci-
dessus; cependant, I'ufilisation d'un autre anesthésique peut permettre une réduction de la
dose de kétamine.
D. Prise en charge des patients en convalescence: Aprés la procédure, le patient doit étre
observé mais laissé intact. Cela n'empéche pas la surveillance des signes vitaux. Si, au cours
de la récupération, le patient présente des signes de délire d'émergence, on peut envisager
lutilisation du diazépam (5 & 10 mg IV chez un adulte). Une dose hypnotique d'un
thiobarbiturate (50 & 100 mg IV) peut étre utilisée pour metre fin a des réactions d'‘émergence
séveres. Sil'un de ces agents est utilisé, le patient peut connaitre une période de récupération
pluslongue.

CONTRE-INDICATIONS: La kétamine est contre-indiquée chez les personnes chez qui une

di ive, ischémie my ique etinfarctus du . En outre, la kétamine
doit elre utilisée avec précaution chez les patients présentant une hypertension légére
modérée et des tachyarythmies.

La fonctron cardraque doit étre sun/erllée en permanence pendant lintervention chez les
patients pi
L'élévation de la tensnon anerlelle oommence peu aprés |‘|nJec1|on de ketamlne anelnt un
maximum en quelques minutes et revient 4 des valeurs pi
dans les 15 minutes aprés 'injection. L'élévation médiane de la pression artérielle au cours des
études cliniques a varié de 20 a 25% des valeurs pré-anesthésiques. Selon I'état du patient,
cette élévation de la pression artérielle peut étre considérée comme un effet bénéfique, ou
dans d'autres, une réaction indésirable.
Des cas de cystite, y compris de cystite hémorragique, ont été rapportés chez des patients
recevant de la kétamine 4 long terme. Cet effet indésirable se développe chez les patients
recevant un traitement & long terme par la kétamine aprés une période allant de 1 mois &
plusieurs années. La kétamine n'est pas indiquée ni recommandée pour une utilisation & long
terme.
La ketamlne a ete rapportée comme étant une drogue d abus Les rapports suggérent que la
pi une variété de omes, y compris, 'y limiter, les les

hallucinations, la dysphorie, I'anxiété, Iinsomnie ou la désorientation. Des cas de cystite
incluant une cystite hémorragique ont également été rapportés. Si elle est utilisée
quotidiennement pendant quelques semaines, la dépendance et la folérance peuvent se
développer, en particulier chez les personnes ayant des antécédents d'abus de drogues et de
dépendance. Par conséquent I‘unlrsatron de KETAMINE doit étre étroitement surveillée et elle
doitétre p

INTERACTION AVEC D'AUTRES PRODUITS MEDICAMENTEUX: Des temps de

récupération prolongés peuvent survenir si des barbituriques et / ou des narcotiques sont

utilisés simultanément avecla ketamlne

La kétamine est chimi I etle diazépam enraison de

la formation de précipités. Par conséquent, ils ne doivent pas étre mélangés dans la méme

seringue ou le méme liquide de perfusion.

La kétamine peut potentialiser les effets de blocage neuromusculaire de I'atracurium et de la

tubocurarine, y compns la depressron resprratorre associéeal'apnée.

L'utilisation d avec de la kétamine peut prolonger

la demi-vie d'élimination de la kétamine et retarder le rétablissement de I'anesthésie.

L'utlllsatlon concomitante de ketamlne (surtout & fortes doses ou lorsqu'elle est administrée
ravecdes halogénés peut le risque de développer une

bradycardi ion ou iminution du débit cardi

L'utilisation de Ia ketamlne avec d'autres dépresseurs du systeme nerveux central (ex.:

Ethanol phénothiazines, inhibiteurs H1 sédatifs ou myorelaxams) peut potentlallser la

duSNCet/ou lerisque de dével un¢ n Des
doses réduites de kétamlne peuvent etre i avec X [ i
d'autres {
llaété rapportequela kétamil ise l'effeth { thiopental.

Les patients prenant des hormones thyroidiennes ont un risque accru de développer une
hypertension etune tachycardie lorsqu'ils reoivent de lakétamine.

L'utilisation concomitante d'antihypertenseurs et de kétamine augmente le risque de
développer une hypotension.

Lorsque la kétamrne et la théophylline sont ini une réduction
i du seuil épil est observée Des crises de type extenseur
ntété éesavec ini agents

P! pp

GROSSESSE ET LACTATION: La kébamrne traverse le placenta. Ceci devrait étre gardé &
I'esprit pendant les procédures pendant la gi . A l'exception
de I'administration pendant la chirurgie pour I'accouchement par voie abdominale ou
I'accouchement par voie basse, aucune étude clinique controlée pendant la grossesse n'a été
menée. L'utilisation sans danger pendant la grossesse et pendant la lactation n'a pas été
établie et cette utilisation n'est pas recommandée.

EFFETS INDESIRABLES: Les effetsindési ivants ont été sig

Affections du systéme immunitaire, Fréquence: Rare, Effets indésirables Réaction
anaphylactique

Troubles dur ol tde la nutrition, Fréqy < Inconnue, Effetsi i Anorexie

Troubles psychiatriques, Fréquence: Fréquent, Effets indésirables: Hallucination, Réves
anormaux, Cauchemar, Confusion, Agltatlon Comportementanormal

Affections du systéme nerveux, Fréq . Fréquent, Effets:

Hypertonie, Mouvements tonico-cloniques.
Affections oculalres Fréquence: Fréquent Indésrrable Effets: Diplopie, Fréquence: Non
connu, Indé Effets: on delapi e

Troubles liaq Fré Frequent ésil Effets:
artérielle, iond

Fréquence: Peu fréquent, Effets indésirables: Bradycardle Arythmie
Affections vasculalres Frequence Peu frequent Effets indésirables: Hypotension.

ion de la tension

Troubles respi Fré : Fréquent, Effets indésirables:
Augmematlon du débit respiratoire, Frequence Peu frequent Effets indésirables: Dépression
respiratoire, Laryngospasme Rare trouble des voi b ives *, Apnée *

Troubles gastro-intestinaux, Fréquence: Frequent Effets indésirables: Nausée,
Vomissements

Affections hépatobiliaires, Fréquence: Non connu, Effets indésirables: Test de la fonction
hépatique anormal

SURDOSAGE: La dépression respiratoire peut résulter d'un surdosage de chlorhydrate de
ketamrne Une ventrlatron de soutren devrart etre employee Le support mécanique de la
g et ['élimination du

qui u  80eqU: yger
dio; ," decarbone est al d

La couleur de la solution peut varier d'incolore & légérement jaunatre et peut s'assombrir lors
d'une exposition prolongée a la lumiére. Cet assombrissement n'affecte pas le pot. Ne pas
utiliser sile précipité apparait.

CONDITION DE STOCKAGE:

Conserver au-dessous de 30°C. Protéger dela lumiére.

GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS

FORME POSOLOGIQUE ET STYLE D'EMBALLAGE:
Forme posologique: Solution pourinjection

Ahmedabad, Gujarat, INDE.

Style d'emballage: Disponible en flacon de verre. ﬁ
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pleasantexperience.

Cases of cystitis including haemorrhagic cystitis have been reported in patients being given
Ketamine on a long term basis. This adverse reaction develops in patients receiving long term
Ketamine treatment after a time ranging from 1 month to several years. Ketamine is not
indi forlong termuse.

Ketamine has been reported as being a drug of abuse. Reports suggest that Ketamine
produces a variety of symptoms including, but not limited to, flashbacks, hallucinations,
dysphoria, anxiety, insomnia, or disorientation. Cases of cystitis including haemorrhagic cystitis
have also been reported. If used on a daily basis for a few weeks, dependence and tolerance
may develop, particularly in individuals with a history of drug abuse and dependence. Therefore
the use of KETAMINE should be closely supervised and it should be prescribed and
administered with caution.

INTERACTION WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS : Prolonged recovery time may occur
ifb or narcotic used ly with Ketamine.

Ketamine is I ible with i and diazepam because of p
formation. Therefore, these should not be mixed in the same syringe or infusion fluid.
Ketamine may potentiate the neuromuscular blocking effects of atracurium and tubocurarine
including respiratory depression with apnoea.

The use of halogenated anaesthetics concomitantly with Ketamine can lengthen the
elimination half-life of Ketamine and delay recovery from anaesthesia. Concurrent use of
Ketamine (espemally in high doses or when rapldly admmlstered) wnh halogenated
anaesthetics can increase the risk of developing bradycardia, hyp or d d
cardiacoutput.

The use of Ketamine with other central nervous system (CNS) depressants (e.g. ethanol,
phenothiazines, sedaﬁng H1-blockers or skeletal muscle relaxants) can potentiate CNS
depression and/or increase risk of developlng resplratory depression. Reduced doses of
Ketamine may be required with of other anxiolytics, sedatives and
hypnotics.

Ketamine has been reported to antagonise the hypnotic effect of thiopental.

Patients taking thyroid hormones have an increased risk of developing hypertension and
tachycardiawhen given Ketamine.

Concomitant use of antihypertensive agents and Ketamine increases the risk of developing
hypotension.

When Ketamine and theophylline are given concurrently, a clinically significant reduction in the
seizure threshold is observed. Unpredlclable extensor-type seizures have been reported with
concurrentadministration of th

PREGNANCY AND LACTATION: Ketamine crosses the placenta. This should be borne in

mind during operative obstetric procedures in pregnancy. With the exception of administration

during surgery for abdominal delivery or vaginal delivery, no controlled clinical studies in

pregnancy have been conducted. The safe use in pregnancy, and in lactation, has not been
i and such use is not recc

UNDESIRABLE EFFECTS: The following Adverse Events have beenreported:
Immune system disorders, Frequency : Rare, Undesirable Effects Anaphylactic reaction
Metabolism and nutrition disorders, Frequency : Unknown, Undesirable Effects: Anorexia
Psychiatric disorders, Frequency :Common, Undesirable Effects: Hallucination, Abnormal
dreams, Nightmare, Confusion, Agitation, Abnormal behaviour.
Nervous system disorders, Frequency : Common, Undesirable Effects: Nystagmus,
Hypertonia, Tonic clonic movements.
Eye disorders, Frequency :Common, Undesirable Effects: Diplopia, Frequency :Not Known,
Undesirable Effects: Intraocular pressure increased.
Cardiac disorders, Frequency :Common, Undesirable Effects: Blood pressure increased,
Heartrate increased
Frequency :U L i Effects: B .
Vascular disorders, Frequency : L L i Effects: Hyp
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders, Frequency :Common, Undesirable Effects:
Resplratory rate increased, Frequency :Uncommon, Undesirable Effects: Respiratory

P , Lar Rare Of ive airway disorder®, Apnoea*

intestinal disorders, Fi :Common, L i Effects: Nausea, Vomiting

Hepatobiliary disorders, Frequency Not Known, Undesirable Effects: Liver function test
abnormal

OVERDOSE: Respiratory depression can result from an overdosage of Ketamine
hydrochloride. Supportive ventilation should be employed. Mechanical support of respiration
that will maintain adequate blood oxygen saturation and carbon dioxide elimination s preferred
to administration of analeptics.

Colour of solution may vary from colourless to slightly yellowish and may darken upon
prolonged exposure to light. This darkening does not affect potency. Do not use if precipitate
appears.

STORAGE CONDITION:
Store below 30°C. Protect from light.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

DOSAGE FORMAND PACKAGING STYLE:
Dosage Form: Solution for Injection
Packing Style: Available in glass vial.

Manufactured by :
SWISS PARENTERALSLTD.
Ahmedabad, Gujarat, INDIA.



