Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Anaestamine 100 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Cetamina 100 mg

(equivalente a 115,34 mg de cloridrato de cetamina)

Excipiente(s):
Clorocresol 1mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solug&o aquosa incolor transparente.
4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées), felinos (gatos), bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos), suinos, cobaias,
hamsters, coelhos, ratos, ratinhos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinério pode ser usado em combinagdo com sedativos para:
- Imobilizagéo

- Sedacéo

- Anestesia geral

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com:
- hipertensdo grave,
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- deficiéncia cardiorrespiratoria,
- disfuncdo hepatica ou renal.

N&o administrar a animais com glaucoma.

Nd&o administrar a animais com eclampsia ou pré-eclampsia.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar o medicamento veterinario como agente anestésico Unico em nenhuma das espécies-
alvo.

N&o administrar em caso de intervencdo cirurgica a nivel da faringe, laringe, traqueia ou arvore
brénquica, se ndo for assegurado o relaxamento suficiente pela administragdo de um relaxante
muscular (entubacéo obrigatoria).

N&o administrar em intervencdes cirdrgicas oculares.

N&o administrar a animais que vao ser submetidos a um mielograma.

N&o use em pacientes com feocromocitoma ou hipertiroidismo néo tratado.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para intervengdes cirurgicas muito dolorosas e cirurgias maiores, assim como para manutencdo do
efeito da anestesia, € necessaria uma combinagdo com anestésicos injetaveis ou inalaveis. Uma vez
gue ndo é possivel conseguir relaxamento muscular para procedimentos cirrgicos apenas com
cetamina, concomitantemente deverao ser usados relaxantes musculares adicionais. Para melhorar a
anestesia ou prolongar o efeito, € possivel combinar a cetamina com agonistas dos recetores a2-
agonistas, anestésicos, analgésicos neuroléticos, tranquilizantes e agentes anestésicos inalaveis.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Foi relatado que uma pequena propor¢do de animais ndo reagiu a cetamina como agente anestésico
em doses normais. A utilizacdo de pré-medicacéo devera ser seguida de reducéo adequada da dose.
Em gatos e cdes, os olhos permanecem abertos e as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser cobertos
com uma compressa de gaze ou com pomadas préprias.

A cetamina pode apresentar propriedades pré-convulsivas e anticonvulsivas, pelo que deve ser
utilizada com cuidado em pacientes com transtornos de convulsdes.

A cetamina pode aumentar a pressdo intracraniana, pelo que néo é indicada para pacientes com AVC.
Quando utilizada em combinacdo com outros medicamentos veterinarios, consulte as
contraindicag0es e as adverténcias que constam das fichas de dados relevantes.

O reflexo palpebral mantém-se.

E possivel a ocorréncia de espasmos e excitacio depois da recuperagdo. E importante que tanto a pré-
medicacdo como a recuperagdo ocorram em ambiente silencioso e calmo. Para assegurar uma
recuperagdo suave, deverao ser administrados analgésicos e pré-medicacdo adequados, se indicado.

A utilizagdo concomitante de outros pré-anestésicos ou anestésicos devera ser sujeita a avaliacdo
beneficio/risco, tendo em conta a composi¢do dos medicamentos utilizados e as doses, bem como a
natureza da intervencdo. As doses recomendadas de cetamina provavelmente dependem dos pré-
anestésicos e anestésicos utilizados concomitantemente.

A administracdo prévia de um anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato, para evitar a
ocorréncia de reacOGes adversas, especialmente a hipersalivagdo, pode ser considerada apds a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel. A cetamina deve ser utilizada com
precaucdo caso esteja presente ou se suspeite de uma doenca pulmonar.

Em roedores de pequeno porte deve evitar-se o arrefecimento.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Trata-se de um medicamento potente. H& que tomar especial cuidado para evitar autoadministracédo
acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cetamina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos
com agua abundante.

N&o podem ser excluidas reacGes adversas no feto. Mulheres gravidas devem evitar administrar o
medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental ou caso os sintomas ocorram apos contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA.

Aviso ao médico:
N&do deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas abertas e administre tratamento
sintomatico e de apoio.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

ReacOes que requerem atencdo urgente, como ataxia, hipersensibilidade aos estimulos, excitacdo,
foram notificadas raramente em cavalos e muito raramente em caes.

Foi notificada muito raramente salivacdo em gatos.

Foi notificado muito raramente aumento do ténus dos musculos esqueléticos em gatos, cdes, cavalos,
coelhos, bovinos e caprinos.

Foi notificada muito raramente depressdo respiratéria relacionada com a dose, 0 que pode causar
paragem respiratéria em gatos, cédes, coelhos, bovinos e caprinos. A combinacdo de depressores
respiratérios pode aumentar este efeito respiratorio.

Foi notificado muito raramente aumento da frequéncia cardiaca em gatos e cées.

Foi notificado muito raramente aumento da pressao arterial, com tendéncia acrescida para hemorragia
concomitante, em cées.

Abertura dos olhos que permanece com midriase e nistagmo, foi notificada muito raramente em gatos.
Dor em caso de injeg&o intramuscular foi notificada muito raramente em gatos.

Todas as reacOes adversas e frequéncias sdo obtidas de notificagdes espontaneas.
A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizac8o durante a gestacéo ou a lactacéo

A cetamina atravessa a barreira placentéria para entrar na circulagdo sanguinea do feto, na qual
podem ser alcancados 75 a 100 % dos niveis de sangue materno. Isso anestesia parcialmente os
recém-nascidos por cesariana. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a
gestacdo e lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Neuroléticos, tranquilizantes, cimetidina e cloranfenicol potenciam o efeito anestesiante da cetamina
(ver também a secc¢do 4.4).

Barbituricos, opiaceos e diazepam podem prolongar o tempo de recuperacao.

Os efeitos podem ser potenciados. Podera ser necessario diminuir a dose de um ou dos dois agentes.

Existe a possibilidade de risco acrescido de arritmia cardiaca se a cetamina for utilizada em
combinacdo com tiopental ou halotano. O halotano prolonga a semivida da cetamina.
A administracdo intravenosa simultdnea de um agente espasmolitico pode provocar colapso.

A teofilina, se administrada com cetamina, pode provocar aumento das crises epiléticas.

Quando é utilizada detomidina juntamente com cetamina, a recuperagdo é mais lenta do que quando é
utilizada apenas cetamina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para via intravenosa e intramuscular.
Em animais de laboratorio, também é possivel a administracao intraperitoneal. A cetamina deve ser
combinada com um sedativo.

Uma dose de 10 mg de cetamina por kg de peso corporal corresponde a 0,1 ml de uma solugdo de
100 mg/ml por kg de peso corporal.

A cetamina pode revelar maior variagdo do efeito entre individuos e, por isso, as intensidades das
doses administradas devem ser individualizadas em func&o do animal, dependendo de fatores como a
idade, 0 estado, a intensidade e a duracdo da anestesia requerida.

Antes de a cetamina ser administrada, por favor, confirmar que os animais estdo devidamente sedados.

CAO

Combinacéo com xilazina ou medetomidina

Pode ser utilizada xilazina (1,1 mg/kg IM) ou medetomidina (10 a 30 pg/kg IM) com cetamina (5 a
10 mg/kg, ou seja, 0,5 a 1 ml/10 kg IM) para uma anestesia de 25 a 40 min. A dose de cetamina pode
ser ajustada, dependendo da duracdo desejada da cirurgia.

GATO

Combinacao com xilazina:

E administrada xilazina (0,5 a 1,1 mg/kg IM) com ou sem atropina 20 min antes da cetamina (11 a
22 mg/kg IM, ou seja, 0,11 a 0,22 ml/kg IM).

Combinacédo com medetomidina:

Medetomidina (10 a 80 pg/kg IM) pode ser combinada com cetamina (2,5 a 7,5 mg/kg IM, ou seja,
0,025 a 0,075 ml/kg IM). A dose de cetamina devera ser reduzida a medida que a dose de
medetomidina aumenta.

CAVALO
Combinacéo com detomidina:
Detomidina 20 pg/kg 1V, apds 5 minutos de cetamina 2,2 mg/kg por via IV répida (2,2 ml/100 kg 1V).
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O aparecimento da acdo é gradual, demorando aprox. 1 minuto até recumbéncia, com o efeito do
anestésico a durar aprox. 10 - 15 minutos.

Combinacao com xilazina:

Xilazina 1,1 mg/kg 1V, seguida de cetamina 2,2 mg/kg IV (2,2 mi/100 kg IV)

O aparecimento da acdo é gradual, levando aprox. 1 minuto, com efeito variavel do anestésico a durar
entre 10 e 30 minutos, mas normalmente menos de 20 minutos.

Apos a injecdo, o cavalo deita-se espontaneamente sem ajuda. Se for necessario um relaxamento
muscular distinto em simultaneo, podem ser administrados relaxantes musculares ao animal
recumbente até que o cavalo revele os primeiros sintomas de relaxamento.

BOVINOS

Combinacao com xilazina:

Bovinos adultos podem ser anestesiados por curtos periodos com xilazina (0,1 a 0,2 mg/kg 1V),
seguida de cetamina (2 mg/kg 1V, ou seja, 2 ml/100 kg IV). A dose menor de xilazina é utilizada
guando o animal bovino pesa menos de 600 kg. A anestesia dura aprox. 30 min mas pode ser
prolongada durante 15 min com cetamina adicional (0,75 a 1,25 mg/kg IV, ou seja, 0,75 a
1,25 mi/100 kg IV).

OVINOS
Cetamina 7,5 a 22 mg/kg IV, ou seja, 0,75 a 2,2 ml/10 kg 1V dependendo do sedativo utilizado.

CAPRINOS
Cetamina 11 a 22 mg/kg 1M, ou seja, 1,1 a 2,2 ml/10 kg IM dependendo do sedativo utilizado.

SUINOS

Combinagéo com azaperona:

Cetamina 15 — 20 mg/kg IM (1,5 — 2 ml/10 kg) e 2 mg/kg de azaperona IM.

Em suinos com 4 — 5 meses, na sequéncia da administracdo de 2 mg/kg de azaperona e 20 mg/kg de
cetamina IM, o aparecimento da anestesia levou, em média, 29 minutos e o efeito durou aprox.
27 minutos.

ANIMAIS DE LABORATORIO

Combinacao com xilazina:

Coelhos: xilazina (5-10 mg/kg IM) + cetamina (35-50 mg/kg IM, ou seja, 0,35 a 0,50ml/kg IM).
Ratos: xilazina (5-10 mg/kg IP, IM) + cetamina (40-80 mg/kg IP, IM, ou seja, 0,4-0,8 mi/kg IP, IM).
Ratinhos: xilazina (7,5-16 mg/kg IP) + cetamina (90-100 mg/kg IP, ou seja, 0,9 a 1,0 ml/kg IP).
Cobaias: xilazina (0,1 a 5 mg/kg IM) + cetamina (30-80 mg/kg IM, ou seja, 0,3 a 0,8 ml/kg IM).
Hamster: xilazina (5 a 10 mg/kg IP) + cetamina (50-200 mg/kg IP, ou seja, 0,5 a 2 mi/kg IP).

Dose de manutencdo da anestesia:

Se necessario, é possivel prolongar o efeito repetindo a administracdo de uma dose inicial
opcionalmente reduzida.

O frasco pode ser perfurado até 20 vezes. O utilizador devera escolher o tamanho mais indicado do
frasco para a espécie-alvo a tratar e para a via de administracgéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer arritmias cardiacas e depressao respiratoria até paralisia.
Se necessario, deverdo ser utilizados meios auxiliares artificiais para manter a ventilacdo e o débito
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cardiaco até que ocorra desintoxicacdo suficiente. Ndo sdo recomendados estimulantes cardiacos
farmacolégicos, a menos que ndo estejam disponiveis outras medidas de suporte.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos e cavalos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anestésicos, outros anestésicos gerais, cetamina.
Codigo ATCvet: QNOLAXO03.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cetamina é um agente anestésico dissociativo. A cetamina induz um estado de catalepsia com
amnésia e analgesia; o tonus muscular é mantido, incluindo os reflexos faringeos e laringeos. O ritmo
cardiaco, a pressdo sanguinea e o débito cardiaco aumentam; ndo se evidencia depressao respiratoria.
Todas estas caracteristicas podem ser modificadas se o produto for usado em combina¢do com outros
agentes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A cetamina é distribuida rapidamente. A distribuicdo pelos tecidos é varidvel, com concentragoes
maximas detetadas no figado e nos rins. A ligacdo as proteinas plasmaticas é de aprox. 50%. O
metabolismo hepatico varia entre espécies: por exemplo, a cetamina é submetida a biotransformacéo
hepética extensa em cées e cavalos, mas a maioria é excretada por via renal nos gatos. A recuperacdo
da anestesia por cetamina ap6s administragdo de bolus intravenoso ocorre por rapida redistribuicdo a
partir do sistema nervoso central pelos demais tecidos, primeiramente gordura, pulméo, figado e rim.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Devido a incompatibilidade quimica, ndo misturar barbituricos ou diazepam com cetamina na mesma
seringa.
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O medicamento veterinario ndo pode ser misturado com outros medicamentos veterinarios, a excecao
dos liquidos para perfusdo de cloreto de sédio a 0,9%, solucdo de Ringer e solucdo de lactato de
Ringer.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar o frasco dentro da embalagem de origem para proteger da luz. Conservar o frasco na
vertical.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagdo.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro transparente tipo | contendo 10 ml, 25 ml e 50 ml de medicamento,
fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo e capsula de fecho de aluminio numa caixa de
cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Nome: Le Vet Beheer B.V.
Endereco:  Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos
Tel: +31-(0)348-565858
Fax: +31-(0)348-565454
E-mail: info@levetpharma.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

826/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de julho de 2014.
Data da tltima renovagdo: 11 de novembro de 2019.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Anaestamine 100 mg/ml solugdo injetavel
Cetamina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetamina 100 mg
(equivalente a 115,34 mg de cloridrato de cetamina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
25 ml
50 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), felinos (gatos), bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos), suinos, cobaias,
hamsters, coelhos, ratos, ratinhos

| 6. INDICAGCAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para via intravenosa, intramuscular e intraperitoneal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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|

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos, ovinos, caprinos e cavalos:
Carne e visceras : 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

A injecdo acidental é perigosa.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura do recipiente, usar no prazo de: 28 dias
Apos a perfuracéo, usar até ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz. Conservar o frasco na vertical.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COI\lDICGES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo exclusiva pelo médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

826/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro de 10, 25 ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Anaestamine 100 mg/ml solucdo injetavel
Cetamina

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cetamina 100 mg/ml (equivalente a 115,33 mg/ml de cloridrato de cetamina)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 mi
25 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IV, IM, IP

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos e cavalos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a perfuracdo, usar no prazo de 28 dias.
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
Administracdo exclusiva pelo médico veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Anaestamine 100 mg/ml solucéo injetavel
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1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Anaestamine 100 mg/ml solucéo injetavel
Cetamina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cetamina 100 mg

(equivalente a 115,34 mg de cloridrato de cetamina)

Excipiente(s):
Clorocresol 1 mg

Solucdo agquosa incolor transparente.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario pode ser administrado em combinacdo com sedativos para:

- Imobilizagéo
- Sedacéo
- Anestesia geral
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com:
- hipertenséo grave,

- deficiéncia cardiorrespiratoria,
- disfuncdo hepatica ou renal.

N&o administrar a animais com glaucoma.

Nd&o administrar a animais com eclampsia ou pré-eclampsia.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o utilizar o medicamento veterinario como agente anestésico Unico em nenhuma das espécies.
N&o administrar em caso de intervencdo cirurgica a nivel da faringe, laringe, traqueia ou arvore
brénquica, se ndo for assegurado o relaxamento suficiente pela administragdo de um relaxante
muscular (entubacéo obrigatoria).

N&o administrar em intervencdes cirdrgicas oculares.

N&o administrar a animais que vao ser submetidos a um mielograma.

N&o use em pacientes com feocromocitoma ou hipertiroidismo néo tratado.

6. REACOES ADVERSAS

ReacOes que requerem atencdo urgente, como ataxia, hipersensibilidade aos estimulos, excitacdo,
foram notificadas raramente em cavalos e muito raramente em cées.

Foi notificada muito raramente salivacdo em gatos.

Foi notificado muito raramente aumento do ténus dos musculos esqueléticos em gatos, cdes, cavalos,
coelhos, bovinos e caprinos.

Foi notificada muito raramente depressdo respiratéria relacionada com a dose, 0 que pode causar
paragem respiratoria em gatos, cédes, coelhos, bovinos e caprinos. A combinacdo de depressores
respiratérios pode aumentar este efeito respiratorio.

Foi notificado muito raramente aumento da frequéncia cardiaca em gatos e cées.

Foi notificado muito raramente aumento da pressao arterial, com tendéncia acrescida para hemorragia
concomitante, em cées.

Abertura dos olhos que permanece com midriase e nistagmo, foi notificada muito raramente em gatos.
Dor em caso de injecdo intramuscular foi notificada muito raramente em gatos.

Todas as reacOes adversas e frequéncias sdo obtidas de notificagdes espontaneas.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cdes), felinos (gatos), bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos), suinos, cobaias,
hamsters, coelhos, ratos, ratinhos.

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para via intravenosa e intramuscular.
Em animais de laboratdrio, também é possivel a administracéo intraperitoneal.

Uma dose de 10 mg de cetamina por kg de peso corporal corresponde a 0,1 ml de uma solugdo de
100 mg/ml por kg de peso corporal.

Antes de a cetamina ser administrada, por favor, confirme que os animais estdo devidamente sedados.

CAO

Combinacéo com xilazina ou medetomidina

Pode ser utilizada xilazina (1,1 mg/kg IM) ou medetomidina (10 a 30 pg/kg IM) com cetamina (5 a
10 mg/kg, ou seja, 0,5 a 1 ml/10 kg IM) para uma anestesia de 25 a 40 min. A dose de cetamina pode
ser ajustada, dependendo da duracdo desejada da cirurgia.

GATO

Combinacao com xilazina:

E administrada xilazina (0,5 a 1,1 mg/kg IM) com ou sem atropina 20 min antes da cetamina (11 a
22 mg/kg IM, ou seja, 0,11 a 0,22 ml/kg IM).

Combinacéo com medetomidina:

Medetomidina (10 a 80 pg/kg IM) pode ser combinada com cetamina (2,5 a 7,5 mg/kg IM, ou seja,
0,025 a 0,075 mil/kg IM). A dose de cetamina devera ser reduzida a medida que a dose de
medetomidina aumenta.

CAVALO

Combinacéo com detomidina:

Detomidina 20 pg/kg IV, apds 5 minutos de cetamina 2,2 mg/kg por via IV répida (2,2 ml/100 kg 1V).
O aparecimento da acdo é gradual, demorando aprox. 1 minuto até recumbéncia, com o efeito do
anestésico a durar aprox. 10 — 15 minutos.

Combinacao com xilazina:

Xilazina 1,1 mg/kg 1V, seguida de cetamina 2,2 mg/kg IV (2,2 mi/100 kg IV)

O aparecimento da acéo é gradual, levando aprox. 1 minuto, com efeito varidvel do anestésico a durar
entre 10 e 30 minutos, mas normalmente menos de 20 minutos.

Apo6s a injecdo, o cavalo deita-se espontaneamente sem ajuda. Se for necessario um relaxamento
muscular distinto em simultdneo, podem ser administrados relaxantes musculares ao animal
recumbente até que o cavalo revele os primeiros sintomas de relaxamento.

BOVINOS
Combinacao com xilazina:
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Bovinos adultos podem ser anestesiados por curtos periodos com xilazina (0,1 a 0,2 mg/kg 1V),
seguida de cetamina (2 mg/kg 1V, ou seja, 2 ml/100 kg IV). A dose menor de xilazina é utilizada
guando o animal bovino pesa menos de 600 kg. A anestesia dura aprox. 30 min mas pode ser
prolongada durante 15 min com cetamina adicional (0,75 a 1,2 mg/kg IV, ou seja, 0,75 a
1,25 mi/100 kg IV).

OVINOS
Cetamina 7,5 a 22 mg/kg IV, ou seja, 0,75 a 2,2 ml/10 kg 1V dependendo do sedativo utilizado.

CAPRINOS
Cetamina 11 a 22 mg/kg 1M, ou seja, 1,1 a 2,2 ml/10 kg IM dependendo do sedativo utilizado.

SUINOS

Combinagéo com azaperona:

Cetamina 15 - 20 mg/kg IM (1,5 - 2 ml/10 kg) e 2 mg/kg de azaperona IM.

Em suinos com 4 — 5 meses, na sequéncia da administragdo de 2 mg/kg de azaperona e 20 mg/kg de
cetamina IM, o aparecimento da anestesia levou, em média, 29 minutos e o efeito durou aprox.
27 minutos.

ANIMAIS DE LABORATORIO

Combinacéao com xilazina:

Coelhos: xilazina (5-10 mg/kg IM) + cetamina (35-50 mg/kg IM, ou seja, 0,35 a 0,50 ml/kg IM).
Ratos: xilazina (5-10 mg/kg IP, IM) + cetamina (40-80 mg/kg IP, IM, ou seja, 0,4-0,8 ml/kg IP, IM).
Ratinhos: xilazina (7,5-16 mg/kg IP) + cetamina (90-100 mg/kg IP, ou seja, 0,9 a 1,0 ml/kg IP).
Cobaias: xilazina (0,1 a 5 mg/kg IM) + cetamina (30-80 mg/kg IM, ou seja, 0,3 a 0,8 ml/kg IM).
Hamster: xilazina (5 a 10 mg/kg IP) + cetamina (50-200 mg/kg IP, ou seja, 0,5 a 2 mi/kg IP).

Dose de manutencdo da anestesia:
Se necessario, é possivel prolongar o efeito repetindo a administracdo de uma dose inicial
opcionalmente reduzida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A cetamina pode revelar maior variagdo do efeito entre individuos e, por isso, as intensidades das
doses administradas devem ser individualizadas em fungéo do animal, dependendo de fatores como a
idade, o estado, a intensidade e a duracio da anestesia requerida.

O frasco pode ser perfurado até 20 vezes. O utilizador devera escolher o tamanho mais indicado do
frasco para a espécie-alvo a tratar e para a via de administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos, ovinos, caprinos e cavalos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em novembro de 2019
Pagina 20 de 23



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz. Conservar o frasco na vertical.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para intervengdes cirurgicas muito dolorosas e cirurgias maiores, assim como para manutencdo do
efeito da anestesia, € necessaria uma combinagdo com anestésicos injetaveis ou inalaveis. Uma vez
gue ndo é possivel conseguir relaxamento muscular para procedimentos cirrgicos apenas com
cetamina, concomitantemente deverdo ser usados relaxantes musculares adicionais. Para melhorar a
anestesia ou prolongar o efeito, é possivel combinar a cetamina com recetores de o2-agonistas,
anestésicos, analgésicos neuroléticos, tranquilizantes e agentes anestésicos inalaveis.

Precauc0es especiais para utilizagcdo em animais:

Foi relatado que uma pequena propor¢do de animais ndo reagiu a cetamina como agente anestésico
em doses normais. A utilizacdo de pré-medicacdo devera ser seguida de reducéo adequada da dose.
Em gatos e cdes, os olhos permanecem abertos e as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser cobertos
com uma compressa de gaze ou com pomadas préprias.

A cetamina pode apresentar propriedades pré-convulsivas e anticonvulsivas, pelo que deve ser
utilizada com cuidado em pacientes com transtornos de convulsdes.

A cetamina pode aumentar a pressao intracraniana, pelo que nédo é indicada para pacientes com AVC.
Quando utilizada em combinagdo com outros produtos, consulte as contraindicagdes e as adverténcias
gue constam das fichas de dados relevantes.

O reflexo da palpebra mantém-se.

E possivel a ocorréncia de espasmos e excitacio depois da recuperagdo. E importante que tanto a pré-
medicacdo como a recuperagdo ocorram em ambiente silencioso e calmo. Para assegurar uma
recuperagdo suave, deverdo ser administrados analgésicos e pré-medicacdo adequados, se indicado.

A utilizagdo concomitante de outros pré-anestésicos ou anestésicos devera ser sujeita a avaliacéo
beneficio/risco, tendo em conta a composi¢do dos medicamentos utilizados e as doses, bem como a
natureza da intervencdo. As doses recomendadas de cetamina provavelmente dependem dos pré-
anestésicos e anestésicos utilizados concomitantemente.

A administracdo prévia de um anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato, para evitar a
ocorréncia de reacOes adversas, especialmente a hipersalivagdo, pode ser considerada apds a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

A cetamina deve ser utilizada com precaucdo caso esteja presente ou se suspeite de uma doenca
pulmonar.

Em roedores de pequeno porte deve evitar-se o arrefecimento.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Trata-se de um medicamento potente. Ha que tomar especial cuidado para evitar autoadministracédo
acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cetamina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos
com agua abundante.

N&o podem ser excluidas reacGes adversas no feto. Mulheres gravidas devem evitar administrar o
produto.

Em caso de autoinjecdo acidental ou caso os sintomas ocorram apos contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA.

Aviso ao médico:
N&do deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas abertas e administre tratamento
sintomatico e de apoio.

Gestacdo e lactacdo:

A cetamina atravessa a barreira placentéria para entrar na circulagdo sanguinea do feto, na qual
podem ser alcancados 75 a 100 % dos niveis de sangue materno. Isso anestesia parcialmente 0s
recém-nascidos por cesariana.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactag&o.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Neuroléticos, tranquilizantes, cimetidina e cloranfenicol potenciam o efeito anestesiante da cetamina
(ver também seccao “Adverténcias especiais para cada espécie-alvo”).

BarbitUricos, opidceos e diazepam podem prolongar o tempo de recuperagéo.

Os efeitos podem ser potenciados. Podera ser necessario diminuir a dose de um ou dos dois agentes.

Existe a possibilidade de risco acrescido de arritmia cardiaca se a cetamina for utilizada em
combinagdo com tiopental ou halotano. O halotano prolonga a semivida da cetamina.
A administracdo intravenosa simultanea de um agente espasmolitico pode provocar colapso.

A teofilina, se administrada com cetamina, pode provocar aumento das crises epiléticas.

Quando é administrada detomidina juntamente com cetamina, a recuperacdo é mais lenta do que
quando é utilizada apenas cetamina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer arritmias cardiacas e depressao respiratoria até paralisia.
Se necessario, deverdo ser utilizados meios auxiliares artificiais para manter a ventilacdo e o débito
cardiaco até que ocorra desintoxicagdo suficiente. Nao sdo recomendados estimulantes cardiacos
farmacoldgicos, a menos que nao estejam disponiveis outras medidas de suporte.

Incompatibilidades principais:
Devido a incompatibilidade quimica, ndo misturar barbituricos ou diazepam com cetamina na mesma
seringa.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em novembro de 2019
Pagina 22 de 23



Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

O medicamento veterinario ndo pode ser misturado com outros medicamentos veterinarios, a excecao
dos fluidos para perfusdo de cloreto de sodio a 0,9%, solucdo Ringer e solucdo Ringer lactato.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2019.
15. OUTRAS INFORMAC;C)ES

Frascos para injetaveis de vidro transparente tipo | contendo 10 ml, 25 ml e 50 ml de medicamento,
fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo e capsula de fecho de aluminio numa caixa de
cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Representante Legal:

Fatro Iberica S.L.

Constitucién 1, Planta Baja 3

E-08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es
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