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Importation exceptionnelle de Kétamine injectable à 50 mg/mL, en flacons de 10 mL, 
autorisée au Royaume-Uni, en raison de la pénurie actuelle de la solution injectable 
de Kétamine, autorisée au Canada. 
 
Juno Pharmaceuticals Corp. 
402-2233 Argentia Road, 
Mississauga, Ontario, Canada 
L5N 2X7 
 
Le 27 avril 2023 
 
Aux hôpitaux, grossistes, pharmaciens et associations des professionnels de la santé : 
 
Une pénurie critique de Kétamine injectable sévit actuellement au Canada. 
 
Afin d'aider à atténuer cette pénurie, Santé Canada a autorisé à Juno Pharmaceuticals Corp, 
l'importation et la vente exceptionnelles et temporaires de Kétamine injectable à 50 mg/mL, 
autorisée au Royaume-Uni et produite par Hameln Pharma; le produit s’accompagne d’étiquettes en 
anglais seulement et a été ajouté à la Liste des médicaments destinés aux importations et aux ventes 
exceptionnelles (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html). 
 
Au Canada, l'injection de kétamine est indiquée dans les cas suivants : 
 

• Comme seul agent anesthésique pour les procédures diagnostiques et chirurgicales 
recommandées. Bien que mieux adaptée aux interventions de courte durée, l'injection de 
kétamine peut être utilisée, avec des doses supplémentaires, pour les interventions plus 
longues.  REMARQUE : Si une relaxation des muscles squelettiques est souhaitée, un 
myorelaxant doit être utilisé. Lors d'interventions chirurgicales impliquant les voies de la 
douleur viscérale, l’injection de kétamine doit être complétée par un agent qui atténue la 
douleur viscérale. 

• Pour l'induction de l'anesthésie avant l'administration d'autres agents anesthésiques 
généraux. 

• En complément d'agents à puissance faible, tels que l'oxyde nitreux. 
 

 Les domaines d'application spécifiques ou les types d’interventions sont les suivants : 

• Procédures de neurodiagnostic, telles que pneumoencéphalogrammes, ventriculogrammes,  
myélogrammes et ponctions lombaires. 

 
 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
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• Procédures diagnostiques et chirurgicales de l'œil, de l'oreille, du nez et de la bouche. Les 

mouvements oculaires peuvent persister pendant les procédures ophtalmologiques. Des 
données supplémentaires sont nécessaires avant de pouvoir recommander l'utilisation de 
Kétamine injectable pour la chirurgie intraoculaire. 

• Procédures diagnostiques et chirurgicales du pharynx, du larynx ou de l'arbre bronchique.  
REMARQUE : on doit utiliser des relaxants musculaires adéquats lors de ces interventions. 

• Sigmoïdoscopie et petite chirurgie de l'anus et du rectum, et circoncision. 

• Procédures extrapéritonéales utilisées en gynécologie, telles que la dilatation et le curetage. 
Des données supplémentaires sont nécessaires avant de pouvoir recommander l'utilisation de 
Kétamine injectable en cas d'accouchement obstétrique ou de césarienne. 

• Procédures orthopédiques, telles que les réductions fermées, les manipulations, les broches 
fémorales, les amputations et les biopsies. 

• Extractions dentaires. 

• Diverses procédures de chirurgie générale, telles que le débridement, les pansements 
douloureux et les greffes de la peau chez les grands brûlés. 

• Anesthésie chez les patients à faible risque, lorsque la dépression des fonctions vitales exclut 
l'utilisation d'autres anesthésiques généraux. 

• Dans les procédures où la voie d'administration intramusculaire est préférable. 
 
Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au Royaume-Uni, est disponible en flacons de verre 
transparent de 10 mL et contient du chlorhydrate de kétamine (équivalent à 50 mg/mL de kétamine 
base), du chlorure de benzéthonium (agent de conservation) et de l'eau. 
 
Le produit autorisé au Royaume-Uni comporte le même principe actif, la même concentration, les 
mêmes excipients, la même forme posologique et les mêmes voies d'administration que les 
produits de kétamine injectable (50 mg/mL) commercialisés au Canada. 
 
On peut utiliser Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au Royaume-Uni, pour les mêmes 
indications que les produits de kétamine injectable (50 mg/mL) commercialisés au Canada. Les 
professionnels de la santé doivent se référer aux monographies canadiennes disponibles en français 
et en anglais dans la base de données des produits pharmaceutiques de Santé Canada (https://health-
products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre). 
 
 
 
 
 
 

https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre
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Les monographies canadiennes de la base de données contiennent des informations sur l'utilisation 
appropriée du produit et sur ses aspects suivants : 
 

• Indications 
• Contre-indications 
• Mises en garde et précautions 
• Effets indésirables 
• Posologie et administration 
• Conservation 

Conservation 
Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au Royaume-Uni, doit être conservée entre 15 et 30 °C, à 
l'abri de la lumière.  
 

Renseignements sur le produit importé 
 

Nom de 
marque 

Forme 
posologique, 
concentration et 
voie 
d’administration 

Emballage du produit Pays d’autorisation et 
code d’identification 

Titulaire de 
l’autorisation 

Titulaire d’une licence 
d’établissement de 
produits 
pharmaceutiques / 
Importateur au 
Canada 

Kétamine 
injectable à  
50 mg/mL  

Solution de 
50 mg/mL pour 
injection 
intramusculaire 
ou intraveineuse  

Flacon en verre 
transparent de 10 mL 
avec un bouchon en 
caoutchouc et un 
opercule en 
aluminium et en 
plastique blanc.  
 
Disponible en boîtes 
de 10 flacons.  

Royaume-Uni 
PL 01502/0099 

Hameln Pharma 
Ltd., Royaume-
Uni 

Juno Pharmaceuticals 
Corp., Canada 

 
Des informations sur Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au Royaume-Uni, à l’intention des 
professionnels de la santé, sont disponibles à titre de référence en anglais sur le lien suivant :  
 
https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/30569 
 
Des images du produit autorisé au Royaume-Uni se trouvent dans les annexes qui suivent. Les 
professionnels de la santé sont informés que certains aspects des étiquettes intérieures et extérieures 
et de l'emballage du produit pharmaceutique, autorisé au Royaume-Uni, peuvent différer des 
produits de kétamine injectable (50 mg/mL) commercialisés au Canada. Il convient de s'assurer que 
le produit pharmaceutique prévu est sélectionné correctement afin d'éviter toute confusion avec 

https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/30569


 
 
 
 
 
 
 

402-2233 Argentia Road, T +1 905 829 3838 junopharm.ca 
Mississauga, ON L5N 2X7 Canada F +1 905 829 3810  

 

d'autres produits pharmaceutiques et de prévenir les erreurs de médication. 
 
Le produit autorisé au Royaume-Uni n'a pas de numéro d'identification du médicament (DIN) ou de 
code-barres qui se lit dans les systèmes de gestion des médicaments au Canada. Un autocollant émis 
par l'établissement concerné peut être nécessaire pour permettre la lecture du code-barres et 
l'identification correcte du produit délivré et administré. 
 
Déclaration d’effets indésirables du médicament  
Les réactions indésirables au médicament, associées à l'utilisation de Kétamine injectable à 50 mg/mL, 
autorisée au Royaume-Uni, doivent être signalées à Juno Pharmaceuticals Corp. en appelant le 1-855-
819-0505 ou le 1-866-663-1747 ou auprès de Santé Canada à l’adresse  
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html ou en composant, sans frais, le 1-866-234-2345. 
 
Questions ou préoccupations 
Pour toute question ou préoccupation concernant Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au 
Royaume-Uni, veuillez communiquer avec Juno Pharmaceuticals Corp, 402-2233 Argentia Road, 
Mississauga, Ontario L5N 2X7. 
 
Annexes 
 

1. Images de Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au Royaume-Uni 
 

 
Cordiales salutations, 
 
 
Paul J. Varady 
Vice-Président, Qualité et Affaires réglementaires 
Juno Pharmaceuticals Canada 
 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
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Annexe 1 - Images de Kétamine injectable à 50 mg/mL, autorisée au Royaume-Uni 
 
Photos du produit 
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Étiquette du flacon du Royaume-Uni 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 

402-2233 Argentia Road, T +1 905 829 3838 junopharm.ca 
Mississauga, ON L5N 2X7 Canada F +1 905 829 3810  

 

Étiquette du flacon du Royaume-Uni en texte simple 
 

PANNEAU PRINCIPAL 
  500 mg dans 10 mL   

Kétamine injectable à 50 mg/mL 
500 mg dans 10 mL  
Chaque flacon de 10 mL contient du chlorhydrate de kétamine équivalent à 500 mg de 
kétamine. 
Pour injection i.v. et i.m. Solution pour injection ou pour perfusion. 
Réservé à usage unique. Jeter tout produit non utilisé. 
(symbole de médicament contrôlé) (symbole de médicament délivré uniquement sur 
ordonnance) 
PL 01502/0099 
hameln pharma ltd. 
PANNEAU LATÉRAL 
(code-barre 2D) 
No de lot : 
Date d’expiration : 
 
47655/14/20 

 
Étiquette de la boîte du Royaume-Uni 
 
Panneaux avant et supérieur 
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Panneaux latéraux 
 

 
 
Panneau-arrière 
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Panneau du bas 

 
 
 
Étiquette de la boîte du Royaume-Uni en texte simple 
 

PANNEAUX AVANT ET SUPÉRIEUR 
Kétamine injectable à 50 mg/mL   500 mg dans 10 mL 
500 mg dans 10 mL  
Solution pour injection ou pour perfusion 
 
Chaque flacon de 10 mL contient du chlorhydrate de kétamine équivalent à 500 mg de kétamine. 
 
10 flacons à usage unique de 10 mL pour injection i.v. et i.m. 
(logo) hameln 

PANNEAUX LATÉRAUX 
Kétamine injectable à 50 mg/mL  500 mg dans 10 mL 
500 mg dans 10 mL  
 
10 flacons à usage unique de 10 mL 
Pour injection i.v. et i.m.  

PANNEAU-ARRIÈRE 
500 mg dans 10 mL  
Kétamine injectable à 50 mg/mL 
Chaque mL de solution contient : 
chlorhydrate de kétamine équivalent à 50 mg de kétamine base par mL 
Excipients : chlorure de benzéthonium  
et eau pour injection. 
Réservé à usage unique. Jeter tout produit non utilisé. 
Ce produit médicinal ne nécessite pas de conditions particulières de conservation relatives à la 
température.  
Craint le gel. Conserver dans son contenant d’origine. 
Lire la notice d’accompagnement avant d’utiliser. 
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. 
Ce médicament peut provoquer la somnolence. Ne conduisez pas pendant que vous prenez ce 
médicament avant de savoir comment il vous fait ressentir. Voir la notice à l'intérieur pour plus 
d'informations. 
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hameln pharma ltd, Nexus, Gloucester Business Park, Gloucester, GL3 4AG, UK. PL 01502/0099 
(symbole de médicament délivré uniquement sur ordonnance) (symbole de médicament contrôlé) 
 
PANNEAU DU BAS 
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