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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NIMATEK 100 mg/ml, solucéo injetavel para cées, gatos e cavalos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
100 mg de cetamina equivalente a 115,4 mg de hidrocloreto de cetamina

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Clorocresol 1 mg

Hidréxido de sédio

Acido cloridrico

Agua para injecdes

Liquido limpido e incolor, sem sinais visiveis de contaminag&o.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées, gatos e cavalos

3.2 Indicag0es de utilizagdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario pode ser administrado para induzir anestesia:

a) Simultaneamente com butorfanol e medetomidina em cées e gatos,

b) Simultaneamente com xilazina em cées, gatos e cavalos,

C) Simultaneamente com detomidina em cavalos,

d) Simultaneamente com romifidina em cavalos.

Baseado numa avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario, o medicamento veterinario
também pode ser administrado a gatos domésticos, como agente Unico, para efeitos de controlo e pequenas
intervengdes cirdrgicas quando ndo é requerido relaxamento muscular.

3.3 Contraindicactes

Néo administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal.

N&o administrar cetamina como Unico agente em cavalos ou c&es.

Néo administrar a animais com descompensacao cardiaca grave, suspeita de pressao arterial alta ou glaucoma.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4  Adverténcias especiais

Para intervengdes cirurgicas maiores ou muito dolorosas, bem como para manutencdo da anestesia, é
necessario que seja combinado com anestésicos injetaveis ou inalaveis. Como o relaxamento muscular
necessario para intervengdes cirdrgicas ndo pode ser conseguido sé com cetamina, devem ser administrados
em simultaneo outros relaxantes musculares. Para melhoria da anestesia ou prolongamento do efeito, a
cetamina pode ser combinada com agonistas do recetor ap, anestésicos, neuroleptoanalgésicos,
tranquilizantes e agentes anestésicos inalaveis. Note-se que o tempo para se atingir o efeito completo pode
ser prolongado quando se usa a via de administracdo subcutanea em gatos.

3.5 Precauctes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Foi relatado que uma pequena proporc¢éo de animais ndo responde a cetamina como agente anestésico nas
doses normais. A administracdo de pré-medicacao deve ser acompanhada por uma reducao apropriada da dose.
A inducéo e recuperacdo devem ocorrer em ambiente sossegado e calmo.

Tal como para todos o0s anestésicos, 0s animais devem ser submetidos a jejum por um periodo apropriado
(conforme determinado pelo médico veterinario responsavel) antes da anestesia com cetamina.

A pré-medicagdo com atropina pode reduzir a salivagdo em gatos. Uma vez que a administragdo de atropina
com agonistas alfa-2, que sdo muitas vezes administrados com a cetamina, pode aumentar a pressao arterial,
a frequéncia cardiaca e a incidéncia de arritmias, a pré-medicacdo com atropina s6 deve ser usada apos
avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em gatos, foram relatadas fasciculagBes musculares e ligeiras convulsdes tonicas quando usadas as doses
recomendadas. Estes efeitos diminuem espontaneamente, mas podem ser evitados com pré-medica¢do com
acepromazina ou xilazina, ou controlados pela administracdo de acepromazina ou barbitdricos de agdo
ultrarrapida em baixas doses.

Em gatos e cées, 0s olhos permanecem abertos e as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser protegidos cobrindo-
0s com um pedaco de gaze himida ou usando um unguento apropriado.

A cetamina pode apresentar propriedades pré-convulsivas e anticonvulsivas e, portanto, deve ser usada com
cuidado em pacientes com crises convulsivas.

A cetamina pode aumentar a pressao intracraniana e, portanto, pode nao ser apropriada para pacientes com
lesGes cerebrovasculares.

Quando administrada em combinacdo com outros medicamentos, consulte as contraindicacGes e adverténcias
que aparecem nas paginas de dados relevantes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Trata-se de uma substancia ativa potente. Deve ter-se um cuidado especial de forma a evitar a
autoadministracdo acidental.

De preferéncia, use uma agulha guardada até a momento da injeg&o.

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

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar quaisquer salpicos na pele ou olhos imediatamente com &gua
abundante.

Ndo se podem excluir efeitos adversos nos fetos. O medicamento veterindrio ndo deve ser
manipulado/administrado por mulheres gravidas.

Em caso de autoinjecdo acidental, ou se ocorrerem sintomas depois de contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZIR.
Conselho aos médicos:

N&o deixar o paciente sozinho. Manter as vias aéreas funcionais e efetuar tratamento sintomético e de suporte.

Precauc0es especiais para a protecao do ambiente:
Né&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Cées:

Diregao Geral
de Alimentagao
& Veterinaria

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Hipertonia (dos musculos esqueléticos).

Ataxia, hiperestesia, excitacdo (como reacGes de emergéncia
durante a recuperagao).

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):

Aumento do ritmo cardiaco, aumento da pressao
arterial/hipertensdo arterial (com tendéncia concomitante ao
aumento da hemorragia).

Os olhos permanecem abertos com midriase e nistagmo.
Dor no local de injecdo (em injecéo intramuscular).
Depressao respiratoria®.

Gatos:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Hipertonia (dos musculos esqueléticos).

Ataxia, hiperestesia, excitacdo (como rea¢Bes de emergéncia
durante a recuperagao).

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Hipersalivagéo.

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):

Aumento do ritmo cardiaco, aumento da pressao
arterial/hipertensdo arterial (com tendéncia concomitante ao
aumento da hemorragia).

Os olhos permanecem abertos com midriase e nistagmo.

Dor no local de injecdo (em injecdo intramuscular).

Depressao respiratoria®.

Tremores (tremores musculares), convulsdes tonicas (suaves)®.

Cavalos:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Hipertonia (dos musculos esqueléticos).

Ataxia, hiperestesia, excitagdo (como reacdes de emergéncia
durante a recuperagao).

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):

Aumento do ritmo cardiaco, aumento da pressao
arterial/hipertensdo arterial (com tendéncia concomitante ao
aumento da hemorragia).

Dor no local de injecdo (em injecdo intramuscular).
Depressao respiratdria®.

& Relacionado com a dose, pode levar a uma paragem respiratdria, especialmente em gatos. A combinagdo com
medicamentos depressores da respiracdo pode agravar este efeito respiratdrio.
b Estes diminuem espontaneamente mas podem ser evitados pelo uso de acepromazina ou xilazina pré-medicacéo, ou
controlados pelo uso de acepromazina ou barbitdricos de agéo ultra-curta em doses baixas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterindrio, ao titular da

N

Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade nacional
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competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

A cetamina atravessa a placenta muito facilmente para entrar na circulacgdo fetal, onde podem ser alcangados
75 a 100% dos niveis do sangue materno. Isto anestesia parcialmente o recém-nascido no parto por cesariana.
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e lactacéo.

Administrar apenas de acordo com a avaliacao risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

Deve tomar-se cuidado quando se usam combinagdes cetamina—halotano, uma vez que a semivida da cetamina
é prolongada. Neuroleptoanalgésicos, tranquilizantes e cloranfenicol potenciam a anestesia da cetamina.
Barbitaricos e opiaceos podem prolongar o periodo de recuperacao. Foi relatado que a cetamina aumenta a
ocorréncia de taquicardia e hipertensdo quando administrada em pacientes humanos tratados com hormonas
tiroideias.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo por injecdo intramuscular, subcutanea ou intravenosa.

Deve notar-se que as dosagens e vias de administragdo variam muito entre espécies.

Além disso, o efeito da cetamina pode apresentar grandes diferencas entre individuos e, portanto, é
recomendado o ajuste individual das doses.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

CAES: Xilazina/cetamina

Administrar xilazina a uma dose de 1 mg/kg por injec&o intramuscular (correspondendo a 0,5 ml/10
kg de peso corporal de solucdo de xilazina a 2%). Administrar imediatamente cetamina a uma dose de
15 mg/kg por injecdo intramuscular (correspondendo a 1,5 ml/10 kg de peso corporal).

Os cées ficam inativos aproximadamente em 3 minutos e perdem o seu reflexo podal aproximadamente em 7
minutos. A duracdo da anestesia é aproximadamente de 24 minutos, retornando o reflexo podal cerca de 30
minutos depois da administracdo da injecdo de cetamina.

Quadro 1: Anestesia de caninos com xilazina e cetamina (IM)

Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dose de xilazina a 2% 0,05 | 0,45 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(ml)*
Dose de cetamina 100 0,15 | 045 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
mg/ml
(ml)**

* baseado numa dose de 1 mg de xilazina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 15 mg de cetamina/kg de peso corporal

Medetomidina/cetamina

Administrar medetomidina a uma dose de 40 pg/kg (correspondendo a 0,40 ml/10 kg de peso corporal de
solucdo de medetomidina 1 mg/ml) e cetamina a 5,0-7,5 mg/kg (correspondendo a 0,5-0,75 ml/10 kg de peso
corporal), dependendo da duracéo requerida da anestesia, por inje¢do intramuscular.

A perda do reflexo podal ocorre aproximadamente em 11 minutos depois da injecdo de 5 mg cetamina/kg e
7 minutos depois da inje¢do de 7,5 mg cetamina/kg. A duracdo da anestesia é aproximadamente de 30 e 50
minutos, respetivamente.
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NAO é aconselhavel inverter esta combinagio em cdes com atipamezol.

Quadro 2: Anestesia de caninos com medetomidina e cetamina (IM): tabela de dose para 5 mg

de cetamina/kg (duracdo da anestesia de aproximadamente 30 min)

Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dose de medetomidina (1 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
mg/ml) (ml)*

Dose de cetamina (100 005 | 015 | 0,25 | 050 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
mg/ml) (ml)**

* baseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal

Quadro 3: Anestesia de caninos com medetomidina e cetamina (IM): tabela de dose para 7,5 mg

de cetamina/kg (duracéo da anestesia de aproximadamente 50 min)

Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40

Dose de medetomidina (1 0,04 | 0,22 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
mg/ml) (ml)*

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

* baseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 7,5 mg de cetamina/kg de peso corporal

Butorfanol/m midin

min

Administrar butorfanol a uma dose de 0,1 mg/kg e medetomidina a 25 pug/kg por injecdo intramuscular.

Os cées tornam-se inativos aproximadamente em 6 minutos e perdem o reflexo podal aproximadamente em 14

minutos.

A injecéo de cetamina deve ser administrada 15 minutos depois da primeira inje¢do a uma dose de 5 mg/kg por
injecdo intramuscular (correspondendo a 0,5 ml/10 kg de peso corporal).

O reflexo podal regressa aproximadamente 53 minutos depois da administracdo da inje¢do de cetamina. A
recumbéncia esternal é conseguida aproximadamente 35 minutos depois, seguida pela posicao de pé 36 minutos

mais tarde.

N&o é aconselhavel inverter esta combinagdo em cées com atipamezol.

Quadro 4: Anestesia de caninos com butorfanol, medetomidina e cetamina (IM)

Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dose de butorfanol (10 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,10 | 0,45 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40
mg/ml) (ml)*

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

Administrar butorfanol e medetomidina por injecdo intramuscular nas doses indicadas acima

indicadas abaixo

Aguardar 15 minutos antes de administrar a cetamina por inje¢édo intramuscular nas doses

Dose de cetamina (100
mg/ml) (ml)***

0,05

0,15

0,25

0,50

0,75

1,00

1,25

1,50

2,00

* baseado numa dose de 0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal

** baseado numa dose de 25 pg de medetomidina/kg de peso corporal

*** paseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal
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GATOS:

O uso mono-anestésico da cetamina é possivel, mas para evitar efeitos psicomotores indesejaveis é
recomendada uma anestesia combinada. A cetamina por si s6 pode ser utilizada por injecdo intravenosa ou
subcutanea, mas a injecdo intramuscular € a via recomendada. A dose é de 11-33 mg de cetamina/kg,
dependendo do grau de imobilizacdo ou interferéncia cirdrgica que é pretendida. Indicam-se as seguintes doses
como norma, mas podem precisar de ser ajustadas dependendo da condicéo fisica do paciente e do uso de
sedativos ou de pré-medicacao.

Dose (mg/kg) Procedimentos clinicos
11 (0,11 mi/kg) Pequena imobilizacdo
22-33 (0,22-0,33 ml/kg) Pequena cirurgia e imobilizacdo de gatos agressivos

A duracdo da anestesia por cetamina é de 20-40 minutos e a recuperacdo ocorre num periodo de 1-4 horas.
Para cirurgia maior a cetamina deve ser usada juntamente com sedativos ou anestésicos suplementares. As
doses variam de 1,25-22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5 kg), dependendo da combinacéo e via de administracdo usada.
Quando a cetamina € utilizada sozinha é improvavel que ocorra vomito; contudo, os gatos devem ser privados
de comida durante varias horas antes da anestesia sempre que possivel.

Combinagéo suplementar da cetamina em gatos:

A acepromazina pode ser administrada por injecdo intramuscular, em pré-medicacdo. A intubagdo
endotraqueal pode ser conseguida durante anestesia com cetamina. Anestesia por inalagdo pode ser mantida
por uma combinacgdo apropriada de isoflurano, metoxiflurano, halotano, 6xido nitroso e oxigénio.

Xilazin min

Administrar xilazina a uma dose de 1,1 mg/kg (correspondendo a 0,28 ml/5 kg de peso corporal de uma solucédo
de xilazina a 2%) por injecéo intramuscular.

Aguardar 20 minutos e administrar entdo cetamina a uma dose de 22 mg/kg (correspondendo a 1,1 ml/5 kg de
peso corporal) por injecdo intramuscular.

A xilazina pode induzir vémito até 20 minutos depois da administracdo. O inicio da anestesia depois da injecéo
intramuscular da cetamina ocorre em cerca de 3-6 minutos.

Uma combinacéo xilazina/cetamina produz uma anestesia mais profunda com efeitos respiratdrios e cardiacos
mais pronunciados e um periodo de recuperacdo mais longo do que combinacfes acepromazina/cetamina.

Quadro 5: Anestesia de felinos com xilazina e cetamina (IM)

Peso do gato (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dose de xilazina a 2% 0,08 | 0,11 | 0,24 | 0,27 | 0,19 | 0,22 | 0,25 | 0,28
(mi)*

Aguardar 20 minutos
Dose de cetamina (100 0,33 | 044 | 055 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 1,1 mg de xilazina/kg de peso corporal
** baseado numa doe de 22 mg de cetamina/kg de peso corporal

Medetomidina/cetamina

a) intramuscular

Administrar medetomidina a uma dose de 80 pg/kg por injecdo intramuscular. Tal deve ser imediatamente
seguido por injecdo intramuscular de cetamina a uma dose de 2,5-7,5 mg/kg

(correspondendo a 0,12-0,38 ml/5 kg de peso corporal).

O inicio da anestesia ocorre em 3-4 minutos. A duracdo da anestesia cirurgica varia entre 30-60 minutos e esta
relacionada com a dose de cetamina usada. Se necessario, a anestesia pode ser prolongada com halotano e
oxigénio, com ou sem 6xido nitroso.
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Quadro 6: Anestesia de felinos com medetomidina e cetamina (IM)

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dose de medetomidina (1 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 0,08 | 0,20 | 0,13 | 0,15 | 0,28 | 0,20 | 0,23 | 0,25
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 80 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal

b) intravenosa

A medetomidina e a cetamina podem ser administradas conjuntamente por injecdo intravenosa nas seguintes
doses: 40 pug de medetomidina/kg e 1,25 mg de cetamina/kg.

A prética clinica mostrou que, quando a cetamina e a medetomidina foram usadas intravenosamente em gatos
e ja passou a necessidade da anestesia, a administracdo de 100 ug de atipamezol/kg por injecdo intramuscular
resulta na recuperacdo da recumbéncia esternal aproximadamente em 10 minutos e da posicdo de pé
aproximadamente em 14 minutos.

Quadro 7: Anestesia de felinos com medetomidina e cetamina (I1V

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dose de medetomidina (1 0,06 | 0,08 | 0,20 | 0,12 | 0,24 | 0,26 | 0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,05 | 0,06 | 0,06
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** hbaseado numa dosede 1,25 mg de cetamina/kg de peso corporal

Recomenda-se a utilizacdo de seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml para assegurar uma dosagem
precisa.

Butorfanol/medetomidina/cetamina

a) intramuscular

Administrar butorfanol a uma dose de 0,4 mg/kg, medetomidina a uma dose de 80 ug/kg e cetamina a

uma dose de 5 mg/kg (correspondendo a 0,25 ml/5 kg de peso corporal) por inje¢do intramuscular.

Os gatos ficam inativos em 2-3 minutos depois da injecdo. A perda do reflexo podal ocorre 3 minutos depois
da injecdo. Aos 45 minutos depois da inducéo, a reversdo com 200 g de atipamezol/kg resulta no retorno do
reflexo podal 2 minutos mais tarde, da recumbéncia esternal 6 minutos mais tarde e da posicdo de pé 31
minutos mais tarde.

Quadro 8: Anestesia de felinos com butorfanol, medetomidina e cetamina (IM)

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dose de butorfanol (10 0,06 | 0,08 | 0,0 | 0,22 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)*

Dose de medetomidina (1 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
mg/ml) (ml)**
Dose de cetamina (100 0,08 | 0,0 | 0,23 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
mg/ml) (ml)***
* baseado numa dose de 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal

** hbaseado numa dose de 80 g de medetomidina/kg de peso corporal
*** haseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal

b) intravenosa
Administrar butorfanol a uma dose de 0,1 mg/kg, medetomidina a uma dose de 40 pg/kg e cetamina, consoante
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a intensidade requerida da anestesia, a uma dose de 1,25-2,5 mg/kg (correspondendo a 0,06-
0,13 ml/5 kg de peso corporal) por injecdo intravenosa.

Escalas aproximadas de tempos guando se usa a combinacdo tripla intravenosamente:

Dose de Tempo para Tempo para Tempo para

cetamina Tempo para perda do retorno do recumbéncia Tempo para

(mg/kg)* recumbéncia | reflexo podal | reflexo podal esternal posicao de pé
1,25 32 seg 62 seg 26 min 54 min 74 min
2,50 22 seg 39 seg 28 min 62 min 83 min

* juntamente com butorfanol a 0,1 mg/kg e medetomidina a 40 pg/kg

A prética clinica mostrou que a reversdo, em qualquer estadio, com 100 pg de atipamezol/kg resulta no retorno
do reflexo podal 4 minutos mais tarde, da recumbéncia esternal 7 minutos mais tarde e da posicéo de pé 18
minutos mais tarde.

Quadro 9: Anestesia de felinos com butorfanol, medetomidina e cetamina (1V): tabela de doses
para 2,5 mg/kg de cetamina (duracéo da anestesia de aproximadamente 28 minutos)

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dose de butorfanol (10 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
mg/ml) (ml)*

Dose de medetomidina (1 0,06 | 0,08 | 0,0 | 0,22 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)**
Dose de cetamina (100 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,20 | 0,11 | 0,13
mg/ml) (ml)***
* baseado numa dose de 0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal

** haseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
*** phaseado numa dose de 2,5 mg de cetamina/kg de peso corporal

CAVALOS:

Para obtencdo de uma anestesia de curta duracdo apropriada a pequenas intervengdes cirlrgicas ou para
inducdo antes da anestesia por inalagdo. Quando a romifidina ou a detomidina sdo usadas em pré-medicacdo,
a anestesia pode também ser mantida com uma combina¢do de uma nova administracdo de romifidina e
cetamina ou de detomidina e cetamina a intervalos regulares de 8-10 minutos. A cetamina ndo deve nunca ser
usada como Unico agente anestésico.

E geralmente considerada como boa pratica anestésica privar os animais de alimentos por um periodo de tempo
antes da anestesia, sempre que possivel.

Para conseguir melhores resultados é importante que os cavalos ndo estejam stressados antes da anestesia. E
igualmente importante que todo o procedimento, da indugdo a recuperagdo, ocorra num ambiente sossegado e
calmo.

Para cavalos que estejam stressados antes do procedimento, 0 uso de acepromazina 45 minutos antes da
administracdo de detomidina ou de romifidina facilita a manipulacdo e colocacdo de um catéter intravenoso.
Se o cavalo néo ficar sedado depois da inje¢do de xilazina, detomidina ou romifidina, a cetamina ndo deve ser
injetada e deve desistir-se do procedimento anestésico. A situacdo deve ser avaliada para se perceber a razdo
pela qual o cavalo ndo respondeu como se esperava, devendo entdo ajustar-se 0 ambiente e/ou 0 medicamento
veterinario como se achar necessario, antes de tentar novamente no dia seguinte.

Quando se esta a recorrer a uma técnica totalmente intravenosa e para seguranca e uso efetivo de um regime
de manutencao, é altamente aconselhavel o uso de um catéter intravenoso.

Durante a castragao foi notado que o uso de 10 ml de lidocaina divididos entre os testiculos elimina a possivel
resposta ao ligamento do corddo testicular e minimiza o nimero de doses de manutencéo necessarias.

ilazina/cetami

A xilazina deve ser administrada por injecéo intravenosa lenta a uma dose de 1,1 mg/kg (correspondendo a
1,1 ml/100 kg de peso corporal de uma solugdo de xilazina a 10%). O cavalo deve estar sedado cerca de 2
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minutos depois da injecdo. A injecdo da cetamina deve ser administrada nesta fase. Recomenda-se que nao se
atrase a injecdo da cetamina mais do que 5 minutos depois da administracdo da xilazina. A cetamina deve ser
administrada como um bolus intravenoso a uma dose de 2,2 mg/kg (correspondendo a 2,2 ml/100 kg de peso
corporal).

A inducdo e recumbéncia levam cerca de 1-2 minutos. Podem ocorrer espasmos musculares durante os
primeiros minutos, mas normalmente desaparecem.

A duracdo da anestesia € variavel, durando entre 10-30 minutos, mas normalmente menos de 20 minutos. Os
cavalos normalmente ficam de pé 25-45 minutos depois da indugdo. A recuperagdo € geralmente tranquila,
mas pode ocorrer subitamente. E importante, por isso, que sejam tentadas apenas intervencdes de curta durago
ou gue sejam tomadas medidas para prolongar a anestesia. Para periodos de anestesia mais prolongados, pode
usar-se uma anestesia por intubagdo e mantida por inalagao.

Quadro 10: Anestesia de equinos com Xxilazina e cetamina (1V)

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de xilazina 10% (ml)* | 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 5,550 | 6,60
Aguardar 2 minutos
Dose de cetamina (100 1,10 | 2,20 | 3,30 | 40 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 1,1 mg de xilazina/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 2,2 mg de cetamina/kg de peso corporal

idina/ .
A detomidina deve ser administrada por injecdo intravenosa a uma dose de 20 pg/kg. O cavalo deve estar
sedado cerca de cinco minutos depois da injecdo. A cetamina deve ser administrada nesta fase a uma dose de
2,2 mg/kg (correspondendo a 2,2 mi/100 kg de peso corporal) em bolus intravenoso.

O inicio da anestesia é gradual; a maioria dos cavalos leva cerca de 1 minuto para ficar recumbente. Cavalos
grandes, em boa forma fisica, podem levar até 3 minutos para atingirem a recumbéncia. A anestesia continua
a intensificar-se por mais 1-2 minutos e durante este tempo o cavalo deve ser deixado sossegado. Os cavalos
recuperam a recumbéncia esternal aproximadamente 20 minutos depois da inje¢do da cetamina, o0 que da uma
duracédo da anestesia cirargica de 10-15 minutos.

Manutencdo da anestesia cirurgica
Se for necessario prolongar a anestesia, pode usar-se qualquer um dos seguintes regimes:

a) Tiopentato de sodio
O tiopentato de sédio pode ser administrado intravenosamente para prolongar a anestesia.

b) Detomidina/cetamina

Administrar 10 pug de detomidina/kg, isto é, %2 da dose inicial de pré-medicacdo por injecdo intravenosa,
seguida imediatamente por 1,1 mg de cetamina/kg, isto é, %2 da dose inicial de indugdo por injecdo intravenosa.
Isto permitira aproximadamente 10 minutos adicionais de anestesia cirirgica, 0 que pode ser repetido a
intervalos regulares de 10 minutos (até 5 vezes) sem comprometer a recuperacao.
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Quadro 11: Anestesia de equinos com detomidina e cetamina (1V): pré-medicacéo e
inducdo da anestesia

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de detomidina (10 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
mg/ml) (ml)*

Aguardar 5 minutos
Dose de cetamina (100 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 20 pg de detomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dosede 2,2 mg de cetamina/kg de peso corporal

Quadro 12: Anestesia de equinos com detomidina e cetamina (1V): dose de manutencéo (top-up)
a intervalos de 10 minutos

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de detomidina (10 0,05 | 0,0 | 0,45 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
mg/ml) (ml)*

Dose de cetamina (100 0,55 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60
mg/ml) (ml)**

* baseado numa dose de 10 pg de detomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 1,1 mg de cetamina/kg de peso corporal

Romifidin min

A romifidina deve ser administrada por injecdo intravenosa a uma dose de 100 pg/kg. O cavalo deve estar
sedado cerca de cinco a dez minutos depois da injecdo. A cetamina deve ser administrada nesta fase a uma
dose de 2,2 mg/kg (correspondendo a 2,2 ml/100 kg) em bolus intravenoso. A sedacdo deve ser visivel antes
da indugdo da anestesia.

Manutenc¢do da anestesia cirdrgica
Se for necessario prolongar a anestesia, pode recorrer-se a qualquer um dos seguintes regimes:

a) Tiopentato de sédio
O tiopentato de sédio pode ser administrado intravenosamente para prolongar a anestesia.

b) Romifidina/cetamina

Consoante a intensidade e duracdo requeridas da anestesia, administrar romifidina intravenosamente numa
gama de doses de 25-50 pg/kg de peso corporal, isto €, ¥s-%2 da dose da pré-medicacédo seguida imediatamente
por cetamina intravenosamente a uma dose de 1,1 mg/kg de peso corporal, isto é, %2 da dose de indu¢do. Cada
nova administracdo dura aproximadamente 8-10 minutos e pode ser repetida a intervalos regulares de 8-10
minutos (até 5 vezes) sem comprometer a recuperacao.

Quadro 13: Anestesia de equinos com romifidina e cetamina (IV): pré-medicacgéo e
inducdo da anestesia

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de romifidina (10 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 500 | 6,00
mg/ml) (ml)*

Aguardar 5-10 minutos
Dose de cetamina (100 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 100 pg de romifidina/kg de peso corporal
** haseado numa dose de 2,2 mg de cetamina/kg de peso corporal
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Quadro 14: Anestesia de equinos com romifidina e cetamina (1V): dose de manutencgao (top-up)
a intervalos de 8-10 minutos

Peso do cavalo (kg) 50 100 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de romifidina (10 0,25 | 0,50 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 0,55 | 1,10 165 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 440 | 550 | 6,60

* baseado numa dose de 50 pg de romifidina/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 1,1 mg de cetamina/kg de peso corporal

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em casos de doses excessivas pode ocorrer uma significativa depressao respiratéria. Se necessario, deve
recorrer-se a ajudas artificiais apropriadas para manter a ventilacdo e o débito cardiaco até ocorrer uma
desintoxicagdo suficiente para permitir o retorno a niveis adequados de ventilagdo espontanea e atividade
cardiaca. Nao sdo recomendados estimulantes cardiacos farmacol6gicos, a ndo ser que néo estejam disponiveis
guaisquer outras medidas de suporte.

3.11 Restri¢Oes especiais de utilizagdo e condices especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Cavalos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO1AXO03 (grupo farmacoterapéutico: anestésico dissociativo).

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A cetamina é um agente anestésico dissociativo. Induz um estado de catalepsia com amnésia e analgesia; o
tonus muscular é mantido, incluindo os reflexos faringeal e laringeal. A frequéncia cardiaca, a pressao arterial
e 0 débito cardiaco sdo aumentados. A cetamina ndo causa depressdo respiratoria significativa nas doses
normais, mas com doses mais elevadas pode causar um decréscimo das taxas respiratorias. Todas estas
caracteristicas podem ser modificadas se 0 medicamento veterinario for administrado em combina¢do com
outros agentes.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A cetamina sofre extensiva biotransformacao hepéatica em cées e cavalos. Nos gatos ocorre algum metabolismo
hepético, mas normalmente a maioria do medicamento veterinario € excretado por via renal. A recuperacdo da
cetamina, depois de um bolus intravenoso, ocorre devido a rapida redistribuicdo do SNC para outros tecidos,
principalmente gordura, pulmdes, figado e rins.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinério, exceto fluidos para infusdo: 0,9% cloreto de sodio,
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solucdo de Ringer e solucdo de Ringer com lactato.

5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro limpido e incolor do tipo | com tampas de borracha de bromobutil e capsulas de aluminio,
com 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml.

1 frasco numa caixa de cart&o.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

55 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

791/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11 de abril de 2014.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de Cartao /5/10/20/25/30/50 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NIMATEK 100 mg/ml, solucéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solucéocontém:
Substéncia ativa:
100 mg de cetamina equivalente a 115,4 mg de hidrocloreto de cetamina

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e cavalos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo injetavel.
Para administracdo por injegdo intramuscular, subcutanea ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Cavalos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ..../..../....
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 11.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

791/01/14DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo de 50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NIMATEK 100 mg/ml, solucéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solucéocontém:
Substéncia ativa:
100 mg de cetamina equivalente a 115,4 mg de hidrocloreto de cetamina

3. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e cavalos

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solucdo injetavel.
Para administracdo por inje¢do intramuscular, subcuténea ou intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Cavalos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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{ROTULOS/5/10/20/25/30 ml}

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NIMATEK

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 mg/ml de cetamina

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinério

NIMATEK 100 mg/ml, solugdo injetavel para caes, gatos e cavalos.
2. Composicao

Cada ml de solucdo limpida incolor contém:

Substéncia ativa:

100 mg de cetamina equivalente a 115,4 de hidrocloreto de cetamina

Excipiente:
Clorocresol 1 mg.

Liquido limpido e incolor, sem sinais visiveis de contaminagao.
3. Espécies-alvo

Cées, gatos e cavalos.

4. Indicacges de utilizacéo

O medicamento veterinario pode ser administrado para induzir anestesia:

a) Simultaneamente com butorfanol e medetomidina em cées e gatos,
b) Simultaneamente com Xxilazina em cées, gatos e cavalos,

c) Simultaneamente com detomidina em cavalos,

d) Simultaneamente com romifidina em cavalos.

Baseado numa avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario, 0 medicamento veterinario
também pode ser administrado a gatos domésticos, como agente Unico, para efeitos de controlo e
pequenas intervencgdes cirurgicas quando nao é requerido relaxamento muscular.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal.

Né&o administrar cetamina como Unico agente em cavalos ou caes.

N&o administrar a animais com descompensacéo cardiaca grave, suspeita de pressdo arterial alta ou
glaucoma.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Ver também
item Adverténcias especiais’.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para intervenc0es cirdrgicas maiores ou muito dolorosas, bem como para manutencdo da anestesia, é
necessario que seja combinado com anestésicos injetaveis ou inalaveis. Como o relaxamento muscular
necessario para intervenc@es cirurgicas ndo pode ser conseguido s6 com cetamina, devem ser
administrados em simultaneo outros relaxantes musculares. Para melhoria da anestesia ou prolongamento
do efeito, a cetamina pode ser combinada com agonistas do recetor a2, anestésicos, neuroleptoanalgésicos,
tranquilizantes e agentes anestésicos inalaveis. Note-se que o tempo para se atingir o efeito completo pode
ser prolongado quando se usa a via de administracdo subcutanea em gatos.
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Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Foi relatado que uma pequena proporc¢do de animais ndo responde a cetamina como agente anestésico nas
doses normais. A administragdo de pré-medicacdo deve ser acompanhada por uma reducao apropriada da
dose.

A inducdo e recuperacdo devem ocorrer em ambiente sossegado e calmo.

Tal como para todos 0s anestésicos, 0s animais devem ser submetidos a jejum por um periodo apropriado
(conforme determinado pelo médico veterinario responséavel) antes da anestesia com cetamina.

A pré-medicacdo com atropina pode reduzir a salivagdo em gatos. Uma vez que a administracéo de
atropina com agonistas alfa-2, que sdo muitas vezes administrados com a cetamina, pode aumentar a
pressao arterial, a frequéncia cardiaca e a incidéncia de arritmias, a pré-medicacdo com atropina sé deve
ser usada ap6s avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em gatos, foram relatadas fasciculagdes musculares e ligeiras convulsdes tonicas quando usadas as doses
recomendadas. Estes efeitos diminuem espontaneamente, mas podem ser evitados com pré-medicagao
com acepromazina ou xilazina, ou controlados pela administracdo de acepromazina ou barbituricos de
acdo ultrarrapida em baixas doses.

Em gatos e cdes, 0s olhos permanecem abertos e as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser protegidos
cobrindo-os com um pedaco de gaze humida ou usando um unguento apropriado.

A cetamina pode apresentar propriedades pro-convulsivas e anticonvulsivas e, portanto, deve ser usada
com cuidado em pacientes com crises convulsivas.

A cetamina pode aumentar a pressao intracraniana e, portanto, pode néo ser apropriada para pacientes com
lesGes cerebrovasculares.

Quando administrada em combinagdo com outros medicamentos, consulte as contraindicagdes e
adverténcias que aparecem nas paginas de dados relevantes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Trata-se de uma substancia ativa potente. Deve ter-se um cuidado especial de forma a evitar a
autoadministracdo acidental.

De preferéncia, use uma agulha guardada até a momento da injecéo.

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

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar quaisquer salpicos na pele ou olhos imediatamente com

agua abundante.

Ndo se podem excluir efeitos adversos nos fetos. O medicamento veterinario ndo deve ser
manipulado/administrado por mulheres gravidas.

Em caso de autoinjecdo acidental, ou se ocorrerem sintomas depois de contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZIR.
Conselho aos médicos:

N&o deixar o paciente sozinho. Manter as vias aéreas funcionais e efetuar tratamento sintomatico e de
suporte.

Gestacéo e lactacdo:

A cetamina atravessa a placenta muito facilmente para entrar na circulagéo fetal, onde podem ser
alcangados 75 a 100% dos niveis do sangue materno. Isto anestesia parcialmente o recém-nascido no parto
por cesariana.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacao.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Deve tomar-se cuidado quando se usam combinacdes cetamina—halotano, uma vez que a semivida da
cetamina é prolongada. Neuroleptoanalgésicos, tranquilizantes e cloranfenicol potenciam a anestesia da
cetamina. Barbituricos e opiaceos podem prolongar o periodo de recuperacdo. Foi relatado que a cetamina
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aumenta a ocorréncia de taquicardia e hipertensdo quando administrada em pacientes humanos tratados
com hormonas tiroideias.

Sobredosagem:
Em casos de doses excessivas pode ocorrer uma significativa depressdo respiratdria. Se necessario, deve

recorrer-se a ajudas artificiais apropriadas para manter a ventilacdo e o débito cardiaco até ocorrer uma
desintoxicacdo suficiente para permitir o retorno a niveis adequados de ventilagdo espontanea e atividade
cardiaca. N&o séo recomendados estimulantes cardiacos farmacoldgicos, a ndo ser que ndo estejam
disponiveis quaisquer outras medidas de suporte.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Nd&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto fluidos para infuséo: 0,9% cloreto de
sodio, solucdo de Ringer e solugdo de Ringer com lactato.

7 Eventos adversos

Cées:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Hipertonia (dos musculos esqueléticos). Ataxia,
hiperestesia, excitagcdo (como reacdes de emergéncia durante a recuperacao).

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Aumento do ritmo
cardiaco, aumento da pressao arterial/hipertensao arterial (com tendéncia concomitante ao aumento da
hemorragia). Os olhos permanecem abertos com midriase e nistagmo. Dor no local de injecdo (em injecao
intramuscular). Depressao respiratéria®.

Gatos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Hipertonia (dos muasculos esqueléticos). Ataxia,
hiperestesia, excitagdo (como reacdes de emergéncia durante a recuperagéo).

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas): Hipersalivagéo.
Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Aumento do ritmo
cardiaco, aumento da pressao arterial/hipertensdo arterial (com tendéncia concomitante ao aumento da
hemorragia). Os olhos permanecem abertos com midriase e nistagmo. Dor no local de injecéo (em injecao
intramuscular). Depressdo respiratoria. Tremores (tremores musculares), convulsdes tonicas (suaves)®.

Cavalos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Hipertonia (dos musculos esqueléticos). Ataxia,

hiperestesia, excitacdo (como reacdes de emergéncia durante a recuperacao).

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): Aumento do ritmo

cardiaco, aumento da presséo arterial/hipertensdo arterial (com tendéncia concomitante ao aumento da

hemorragia). Dor no local de injecdo (em inje¢do intramuscular). Depresséo respiratoria®.

2 Relacionado com a dose, pode levar a uma paragem respiratéria, especialmente em gatos. A combinagdo com
medicamentos depressores da respiracdo pode agravar este efeito respiratério.

b Estes diminuem espontaneamente mas podem ser evitados pelo uso de acepromazina ou xilazina pré-medicacao, ou
controlados pelo uso de acepromazina ou barbitdricos de agéo ultra-curta em doses baixas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo por injecdo intramuscular, subcutanea ou intravenosa.

Convém notar que as doses e vias de administracdo variam amplamente entre espécies.

Além disso, o efeito da cetamina pode revelar grandes diferencas interindividuais e, por conseguinte, é
recomendada uma dose individual adaptada.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

CAES: Xilazina/cetamina

Administrar xilazina a uma dose de 1 mg/kg por injecao intramuscular (correspondendo a 0,5 ml/10 kg de
peso corporal de solucdo de xilazina a 2%). Administrar imediatamente cetamina a uma dose de 15 mg/kg
por injecdo intramuscular (correspondendo a 1,5 ml/10 kg de peso corporal).

Os cées ficam inativos aproximadamente em 3 minutos e perdem o seu reflexo podal aproximadamente
em 7 minutos. A duracdo da anestesia é aproximadamente de 24 minutos, retornando o reflexo podal cerca
de 30 minutos depois da administragdo da injegdo de cetamina.

Quadro 1: Anestesia de caninos com xilazina e cetamina (IM)

Peso do céo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dose de xilazina a 2% 0,05 | 05 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
(mh)*
Dose de cetamina (100 0,15 | 045 | 0,75 | 1,50 | 2,25 | 3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
mg/ml)
(m|)**

* baseado numa dose de 1 mg de xilazina/kg de peso corporal
** haseado numa dose de 15 mg de cetamina/kg de peso corporal

Medetomidina/cetamina

Administrar medetomidina a uma dose de 40 pg/kg (correspondendo a 0,40 ml/10 kg de peso corporal
de solucéo de medetomidina 1 mg/ml) e cetamina a 5,0-7,5 mg/kg (correspondendo a 0,5-0,75 ml/10 kg
de peso corporal), dependendo da duracéo requerida da anestesia, por injecao intramuscular.

A perda do reflexo podal ocorre aproximadamente em 11 minutos depois da injecdo de 5 mg
cetamina/kg e 7 minutos depois da injecdo de 7,5 mg cetamina/kg. A duracdo da anestesia é
aproximadamente de 30 e 50 minutos, respetivamente.

NAO ¢ aconselhavel inverter esta combinag&o em cées com atipamezol.

Quadro 2: Anestesia de caninos com medetomidina e cetamina (IM): tabela de dose para 5 mg
de cetamina/kg (duracdo da anestesia de aproximadamente 30 minutos)
Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40

Dose de medetomidina (1 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 0,05 | 0,15 | 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00
mg/ml) (ml)**

* baseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal
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Quadro 3: Anestesia de caninos com medetomidina e cetamina (IM): tabela de dose para 7,5
mg de cetamina/kg (duracdo da anestesia de aproximadamente 50 minutos)

Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dose de medetomidina (1 0,04 | 0,12 | 0,20 | 0,40 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20 | 1,60
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 008 | 0,23 | 0,38 | 0,75 | 1,13 | 150 | 1,88 | 2,25 | 3,00
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 7,5 mg de cetamina/kg de peso corporal

Butorfanol/medetomidina/cetamina

Administrar butorfanol a uma dose de 0,1 mg/kg e medetomidina a 25 pg/kg por injecdo intramuscular.
Os cées tornam-se inativos aproximadamente em 6 minutos e perdem o reflexo podal aproximadamente
em 14 minutos.

A injecdo de cetamina deve ser administrada 15 minutos depois da primeira inje¢cdo a uma dose de 5
mg/kg por inje¢do intramuscular (correspondendo a 0,5 ml/10 kg de peso corporal).

O reflexo podal regressa aproximadamente 53 minutos depois da administra¢do da inje¢do de cetamina.
A recumbéncia esternal é conseguida aproximadamente 35 minutos depois, seguida pela posic¢éo de pé
36 minutos mais tarde.

NAO é aconselhavel inverter esta combinagio em cdes com atipamezol.

Quadro 4: Anestesia de caninos com butorfanol, medetomidina e cetamina (IM

Peso do cdo (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 4
Dose de butorfanol (10 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,20 | 0,5 | 0,20 | 0,25 | 0,30 0,40
mg/ml) (ml)*

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

Administrar butorfanol e medetomidina por injecdo intramuscular nas doses indicadas acima

Aguardar 15 minutos antes de administrar a cetamina por inje¢cdo intramuscular nas doses
indicadas abaixo

Dose de cetamina (100 0,05 | 0,15 | 0,25 | 050 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 2,00
mg/ml) (ml)***

* baseado numa dose de 0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 25 g de medetomidina/kg de peso corporal
*** phaseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal

GATOS:

Cetamina como Unico agente

O uso mono-anestésico da cetamina é possivel, mas para evitar efeitos psicomotores indesejaveis é
recomendada uma anestesia combinada. A cetamina por si s6 pode ser utilizada por injecao intravenosa
ou subcuténea, mas a injecao intramuscular é a via recomendada. A dose € de 11-33 mg de cetamina/kg,
dependendo do grau de imobilizacdo ou interferéncia cirtrgica que é pretendida. Indicam-se as seguintes
doses como norma, mas podem precisar de ser ajustadas dependendo da condicdo fisica do paciente e do
uso de sedativos ou de pré-medicac&o.

Dose (mg/kg) Procedimentos clinicos
11 (0,11 mi/kg) Pequena imobilizacdo
22-33 (0,22-0,33 mi/kg) Pequena cirurgia e imobilizacdo de gatos agressivos
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A duracdo da anestesia por cetamina é de 20-40 minutos e a recuperagéo ocorre num periodo de 1-4 horas.
Para cirurgia maior, a cetamina deve ser usada juntamente com sedativos ou anestésicos suplementares.
As doses variam de 1,25-22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5 kg), dependendo da combinacéo e via de administracéo
usada.

Quando a cetamina é utilizada sozinha é improvavel gue ocorra vémito; contudo, os gatos devem ser
privados de comida durante vérias horas antes da anestesia sempre que possivel.

Combinagdo suplementar da cetamina em gatos:

A acepromazina pode ser administrada por injecdo intramuscular, em pré-medicagdo. A intubacdo
endotraqueal pode ser conseguida durante anestesia com cetamina. Anestesia por inalagdo pode ser
mantida por uma combinacao apropriada de isoflurano, metoxiflurano, halotano, 6xido nitroso e oxigénio.

Xilazina/cetamina

Administrar xilazina a uma dose de 1,1 mg/kg (correspondendo a 0,28 ml/5 kg de peso corporal de uma
solucéo de xilazina a 2%) por injecao intramuscular.

Aguardar 20 minutos e administrar entdo cetamina a uma dose de 22 mg/kg (correspondendo a 1,1

ml/5 kg de peso corporal) por injecdo intramuscular.

A xilazina pode induzir vémito até 20 minutos depois da administracdo. O inicio da anestesia depois da
injecdo intramuscular da cetamina ocorre em cerca de 3-6 minutos.

Uma combinacdo xilazina/cetamina produz uma anestesia mais profunda com efeitos respiratorios e
cardiacos mais pronunciados e um periodo de recuperacdo mais longo do que combinagdes
acepromazina/cetamina.

Quadro 5: Anestesia de felinos com xilazina e cetamina (IM)

Peso do gato (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dose de xilazina a 2% 0,08 | 0,11 | 0,24 | 0,27 | 0,19 | 0,22 | 0,25 | 0,28
(mh)*

Aguardar 20 minutos
Dose de cetamina (100 0,33 | 0,44 | 055 | 0,66 | 0,77 | 0,88 | 0,99 | 1,10
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 1,1 mg de xilazina/kg de peso corporal

** baseado numa dose de 22 mg de cetamina/kg de peso corporal

Medetomidina/cetamina

Intramuscular

Administrar medetomidina a uma dose de 80 pg/kg por injecdo intramuscular. Tal deve ser
imediatamente seguido por injecdo intramuscular de cetamina a uma dose de 2,5-7,5 mg/kg
(correspondendo a 0,12-0,38 ml/5 kg de peso corporal).

O inicio da anestesia ocorre em 3-4 minutos. A duracdo da anestesia cirdrgica varia entre 30-60 minutos
e esta relacionada com a dose de cetamina usada. Se necessario, a anestesia pode ser prolongada com
halotano e oxigénio com ou sem 6xido nitroso.

Quadro 6: Anestesia de felinos com medetomidina e cetamina (IM)

Peso do gato (kg) 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dose de medetomidina (1 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 80 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal
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Intravenosa

A medetomidina e a cetamina podem ser administradas conjuntamente por injecdo intravenosa nas
seguintes doses: 40 ug de medetomidina/kg e 1,25 mg de cetamina/kg.

A prética clinica mostrou que, quando a cetamina e a medetomidina foram usadas intravenosamente em
gatos e j& passou a necessidade da anestesia, a administracdo de 100 pg de atipamezol/kg por injecéo
intramuscular resulta na recuperacdo da recumbéncia esternal aproximadamente em 10 minutos e da
posicao de pé aproximadamente em 14 minutos.

Quadro 7: Anestesia de felinos com medetomidina e cetamina (I1V

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dose de medetomidina (1 0,06 | 0,08 | 0,20 | 0,12 | 0,24 | 0,26 | 0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)*
Dose de cetamina (100 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,05 | 0,06 | 0,06
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
** haseado numa dose de 1,25 mg de cetamina/kg de peso corporal

Butorfanol/medetomidina/cetamina

Intramuscular

Administrar butorfanol a uma dose de 0,4 mg/kg, medetomidina a uma dose de 80 pg/kg e cetamina a
uma dose de 5 mg/kg (correspondendo a 0,25 ml/5 kg de peso corporal) por inje¢do intramuscular.

Os gatos ficam inativos em 2-3 minutos depois da injecdo. A perda do reflexo podal ocorre 3 minutos
depois da injecdo. Aos 45 minutos depois da inducéo, a reversdao com 200 g de atipamezol/kg resulta no
retorno do reflexo podal 2 minutos mais tarde, da recumbéncia esternal 6 minutos mais tarde e da posicao
de pé 31 minutos mais tarde.

Quadro 8: Anestesia de felinos com butorfanol, medetomidina e cetamina (IM)

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dose de butorfanol (10 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)*

Dose de medetomidina (1 0,12 | 0,16 | 0,20 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
mg/ml) (ml)**

Dose de cetamina (100 0,08 | 0,10 | 0,23 | 0,25 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
mg/ml) (ml)***

* baseado numa dose de 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal
** hbaseado numa dose de 80 g de medetomidina/kg de peso corporal
*** phaseado numa dose de 5 mg de cetamina/kg de peso corporal

Intravenosa

Administrar butorfanol a uma dose de 0,1 mg/kg, medetomidina a uma dose de 40 pg/kg e cetamina,
consoante a intensidade requerida da anestesia, a uma dose de 1,25-2,5 mg/kg (correspondendo a
0,06-0,13 ml/5 kg de peso corporal) por injecéo intravenosa.

Escalas aproximadas de tempos guando se usa a combinacao tripla intravenosamente:

Dose de Tempo para Tempo para Tempo para

cetamina Tempo para perda do retorno do recumbéncia Tempo para

(mg/kg)* recumbéncia | reflexo podal | reflexo podal esternal posicao de pé
1,25 32 seg 62 seg 26 min 54 min 74 min
2,50 22 seg 39 seg 28 min 62 min 83 min

* juntamente com butorfanol a 0,1 mg/kg e medetomidina a 40 pg/kg

A prética clinica mostrou que a reversdo, em qualquer estadio, com 100 pg de atipamezol/kg resulta no
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retorno do reflexo podal 4 minutos mais tarde, da recumbéncia esternal 7 minutos mais tarde e da posicéao
de pé 18 minutos mais tarde.

Quadro 9: Anestesia de felinos com butorfanol, medetomidina e cetamina (1V): tabela de doses
para 2,5 mg/kg de cetamina (duracdo da anestesia de aproximadamente 28 minutos)

Peso do gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dose de butorfanol (10 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
mg/ml) (ml)*

Dose de medetomidina (1 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,22 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)**
Dose de cetamina (100 0,04 | 0,056 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,10 | 0,11 | 0,13
mg/ml) (ml)***
* baseado numa dose de 0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal

** haseado numa dose de 40 pg de medetomidina/kg de peso corporal
*** haseado numa dose de 2,5 mg de cetamina/kg de peso corporal

CAVALOS:

Para obtencéo de uma anestesia de curta duracdo apropriada a pequenas intervencdes cirlrgicas ou para
inducdo antes da anestesia por inalagdo. Quando a romifidina ou a detomidina sdo usadas em pré-
medicagdo, a anestesia pode também ser mantida com uma combinagdo de uma nova administragdo de
romifidina e cetamina ou de detomidina e cetamina a intervalos regulares de 8-10 minutos. A cetamina
nunca deve ser usada como Unico agente anestésico.

E geralmente considerada como boa prética anestésica privar os animais de alimentos por um periodo de
tempo antes da anestesia, sempre que possivel.

Para conseguir melhores resultados é importante que os cavalos ndo estejam stressados antes da anestesia.
E igualmente importante que todo o procedimento, da indugio a recuperagdo, ocorra num ambiente
sossegado e calmo.

Para cavalos que estejam stressados antes do procedimento, o uso de acepromazina 45 minutos antes da
administracdo de detomidina ou de romifidina facilita a manipulagdo e colocagdo de um catéter
intravenoso.

Se o cavalo ndo ficar sedado depois da injecdo de xilazina, detomidina ou romifidina, a cetamina néo
deve ser injetada e deve desistir-se do procedimento anestésico. A situacdo deve ser avaliada para se
perceber a razdo pela qual o cavalo ndo respondeu como se esperava, devendo entdo ajustar-se o ambiente
e/ou 0 medicamento veterinario como se achar necessario, antes de tentar novamente no dia seguinte.
Quando se esta a recorrer a uma técnica totalmente intravenosa e para segurancga e uso efetivo de um
regime de manutenc&o, € altamente aconselhavel o uso de um catéter intravenoso.

Durante a castracdo foi notado que o uso de 10 ml de lidocaina divididos entre os testiculos elimina a
possivel resposta do ligamento do corddo testicular e minimiza o nimero de doses de manutencéo
necessarias.

Xilazina/cetamina

A xilazina deve ser administrada por injecdo intravenosa lenta a uma dose de 1,1 mg/kg (correspondendo
a 1,1 ml/100 kg de peso corporal de uma solugéo de xilazina a 10%). O cavalo deve estar sedado cerca
de 2 minutos depois da injecdo. A injecdo da cetamina deve ser administrada nesta fase. Recomenda-se
gue ndo se atrase a injecdo da cetamina mais do que 5 minutos depois da administracdo da xilazina. A
cetamina deve ser administrada em bolus intravenoso a uma dose de 2,2 mg/kg (correspondendo a 2,2
ml/100 kg de peso corporal).

A inducéo e recumbéncia levam cerca de 1-2 minutos. Podem ocorrer espasmos musculares durante 0s
primeiros minutos, mas normalmente desaparecem.

A duracdo da anestesia é variavel, durando entre 10-30 minutos, mas normalmente menos de 20 minutos.
Os cavalos normalmente ficam de pé 25-45 minutos depois da indugdo. A recuperacdo é geralmente
tranquila, mas pode ocorrer subitamente. E importante, por isso, que sejam tentadas apenas intervengdes
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de curta duracdo ou que sejam tomadas medidas para prolongar a anestesia. Para periodos de anestesia
mais prolongados, pode usar-se uma anestesia por intubacdo e mantida por inalacéo.

Quadro 10: Anestesia de equinos com Xxilazina e cetamina (1V)

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600

Dose de xilazina 10% (m)* | 0,60 | 1,10 | 1,70 | 2,20 | 2,80 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60

Aguardar 2 minutos

Dose de cetamina (100 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,00 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**

* baseado numa dose de 1,1 mg de xilazina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 2,2 mg de cetamina/kg de peso corporal

Detomidina/cetamina

A detomidina deve ser administrada por injecdo intravenosa a uma dose de 20 pg/kg. O cavalo deve estar
sedado cerca de cinco minutos depois da inje¢do. A cetamina deve ser administrada nesta fase a uma dose
de 2,2 mg/kg (correspondendo a 2,2 ml/100 kg de peso corporal) em bolus intravenoso.

O inicio da anestesia é gradual; a maioria dos cavalos leva cerca de 1 minuto para ficar recumbente.
Cavalos grandes, em boa forma fisica, podem levar até 3 minutos para atingirem a recumbéncia. A
anestesia continua a intensificar-se por mais 1-2 minutos e durante este tempo o cavalo deve ser deixado
sossegado. Os cavalos recuperam a recumbéncia esternal aproximadamente 20 minutos depois da inje¢éo
da cetamina, o que da uma duragdo da anestesia cirdrgica de 10-15 minutos.

Manutencdo da anestesia cirurgica
Se for necessario prolongar a anestesia, pode usar-se qualquer um dos seguintes regimes:

a)  Tiopentato de sédio
O tiopentato de sédio pode ser administrado intravenosamente para prolongar a anestesia.

b)  Detomidina/cetamina

Administrar 10 pg de detomidina/kg, isto é, %2 da dose inicial de pré-medicacdo por injecdo intravenosa,
seguida imediatamente por 1,1 mg de cetamina/kg, isto é, % da dose inicial de inducéo por injecao
intravenosa. Isto permitira aproximadamente 10 minutos adicionais de anestesia cirdrgica, o que pode
ser repetido a intervalos regulares de 10 minutos (até 5 vezes) sem comprometer a recuperacao.

Quadro 11: Anestesia de equinos com detomidina e cetamina (1V): pré-medicacgéo e
inducdo da anestesia

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de detomidina (10 0,10 | 0,20 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60 | 0,80 | 1,00 | 1,20
mg/ml) (ml)*

Aguardar 5 minutos

Dose de cetamina (100 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**

* baseado numa dose de 20 pg de detomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 2,2 mg de cetamina/kg de peso corporal

Quadro 12: Anestesia de equinos com detomidina e cetamina (1V): dose de manutencéo (top-up)
a intervalos de 10 minutos

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de detomidina (10 0,05 | 0,20 | 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,40 | 0,50 | 0,60
mg/ml) (ml)*
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Dose de cetamina (100 055 | 1,10 | 1,65 | 220 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60

mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 10 pg de detomidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 1,1 mg de cetamina/kg de peso corporal

Romifidina/cetamina

A romifidina deve ser administrada por injecdo intravenosa a uma dose de 100 pg/kg. O cavalo deve
estar sedado cerca de cinco a dez minutos depois da injecdo. A cetamina deve ser administrada nesta fase
a uma dose de 2,2 mg/kg (correspondendo a 2,2 ml/100 kg) em bolus intravenoso. A sedacdo deve ser
visivel antes da inducdo da anestesia.

Manutencdo da anestesia cirurgica
Se for necessario prolongar a anestesia, pode recorrer-se a qualquer um dos seguintes regimes:

a)  Tiopentato de sddio
O tiopentato de sddio pode ser administrado intravenosamente para prolongar a anestesia.

b)  Romifidina/cetamina

Consoante a intensidade e duragdo requeridas da anestesia, administrar romifidina intravenosamente
numa gama de doses de 25-50 ug/kg de peso corporal, isto é, ¥-Y% da dose da pré-medicagdo seguida
imediatamente por cetamina intravenosamente a uma dose de 1,1 mg/kg de peso corporal, isto €, %2 da
dose de inducéo. Cada nova administragdo dura aproximadamente 8-10 minutos e pode ser repetida a
intervalos regulares de 8-10 minutos (até 5 vezes) sem comprometer a recuperagao.

Quadro 13: Anestesia de equinos com romifidina e cetamina (IV): pré-medicacao e
inducéo da anestesia

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de romifidina (10 0,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 4,00 | 500 | 6,00
mg/ml) (ml)*

Aguardar 5-10 minutos
Dose de cetamina (100 1,10 | 2,20 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60 | 8,80 | 11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**
* baseado numa dose de 100 pg de romifidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 2,2 mg de cetamina/kg de peso corporal

Quadro 14: Anestesia de equinos com romifidina e cetamina (1V): dose de manutencao (top-up)
a intervalos de 8-10 minutos

Peso do cavalo (kg) 50 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
Dose de romifidina (10 0,25 | 0,50 | 0,75 | 1,00 | 1,25 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00
mg/ml) (ml)*

Dose de cetamina (100 055 | 1,10 | 1,65 | 2,20 | 2,75 | 3,30 | 4,40 | 550 | 6,60
mg/ml) (ml)**

* baseado numa dose de 50 ug de romifidina/kg de peso corporal
** baseado numa dose de 1,1 mg de cetamina/kg de peso corporal

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem precisa recomenda-se o uso de seringas de insulina ou de seringas
graduadas de 1 ml.
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10. Intervalos de seguranca

Cavalos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

791/01/14DFVPT

5/10/20/25/30/50 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434
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17. Outras informacoes

MVG
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