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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CLORKETAM 1000, solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa:

Cetamina (cloridrato) ...................... 10,0 g
Excipientes:

Clorobutanol...................ccoooennne. 0,3¢g
Agua para injetaveis....... q.bp......... 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucgéo injetavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos)

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esté indicado nas seguintes situagdes: Contengéo, sedacao
Anestesia geral

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em cirurgia ocular

N&o administrar em animais que apresentem uma hipertensdo elevada, deficiéncia cardio-
respiratoria, disfuncdo hepato-renal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

N&o utilizar em animais que apresentem uma hipertensdo elevada, deficiéncia cardio-
respiratoria ou disfuncéo hepato-renal.

Para intervencdes cirdrgicas grandes e muito dolorosas, bem como para manutencéo da
anestesia, € necessaria a associagdo com um anestésico injetavel ou um anestésico gasoso.
Uma vez que o relaxamento muscular essencial para procedimentos cirurgicos ndo pode
ser alcangado apenas com cetamina, a adicdo de um relaxante muscular é necessaria.

A injecdo intramuscular pode ser dolorosa.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais de utilizacdo no animal
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A cetamina pode apresentar propriedades pro-convulsivantes ou anticonvulsivantes e,
deve ser administrada com cautela em animais propensos a convulsoes.

A associacao com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser sujeita a uma
avaliacgdo risco-beneficio que terd em conta a composi¢ao dos medicamentos utilizados
e respetivas doses, a natureza da intervencdo, bem como a classe de ASA a que
pertence. animal. As doses recomendadas podem variar dependendo da combinagéo
anestesica utilizada.

No caso de cirurgia em uma fémea gravida (cesariana), a combinagdo com outros
agentes pré-anestésicos deve ser submetida a uma avaliagéo beneficio/risco pelo
veterinario.

Precaugbes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostar o
folheto informativo ou o rétulo.

No entanto, N&o conduza, pois 0 medicamento veterinario pode causar sedacao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Taquicardia
Possivel salivagdo no céo

A frequéncia dos eventos adversos é 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 Utilizagcdo em caso de gestacdo e lactacéo
N&o se encontram descritas contraindicagdes nestes periodos.

4.8 Intera¢Bes medicamentosas e outras formas de interacéo.

N&o administrar em animais tratados com organofosforados

Neurolépticos, tranquilizantes e cloranfenicol potencializam a anestesia com cetamina.
Barbitaricos, opiaceos e diazepam podem prolongar a fase de recuperacdo. Uma vez que
os efeitos podem ser aditivos, pode ser necessaria uma reducéo na dosagem de um ou de
ambos os agentes. Existe a possibilidade de aumento do risco de arritmias cardiacas
quando a cetamina é usada em combinacdo com tiopental ou halotano. O halotano
prolonga a meia-vida da cetamina.

A administragdo intravenosa simultanea de um antiespasmaodico pode causar colapso.
Teofilina combinada com cetamina pode causar aumento da incidéncia de crises
epilépticas.

4.9 Posologia modo e via de administragdo
Cées e gatos:
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0,05 a 0,08 ml/kg por via intravenosa
0,10 a 0,20 ml/kg por via intramuscular

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

Em caso de sobredosagem, pode observar-se depressdo do sistema nervoso central

acompanhada de depressdo cardiorrespiratoria. Podem ocorrer taquicardia, hipersalivacéo

e convulsdes. A duracdo da anestesia pode ser prolongada.

Se necessario, mantenha artificialmente a ventilacdo e o débito cardiaco adequados até

que a ventilacdo espontanea e o débito cardiaco voltem ao normal.

411 Intervalo de Seguranga
Néo aplicavel

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Cddigo ATCVet. QNO1AX03
Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos

51 Propriedades farmacodinamicas

A Cetamina é um anestésico geral largamente utilizado em medicina veterinaria.

A Cetamina induz anestesia e amnésia por disrupcéo funcional do sistema nervoso central
através de acentuada estimulacdo do SNC ou inducdo dum estado cataleptoide.

A administracdo da Cetamina resulta num aumento da poténcia cardiaca e na pressao
sanguinea com pequena alteragdo na resisténcia periférica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A Cetamina é rapidamente absorvida a seguir & administracdo parentérica. Apds uma
Unica dose de 20 mg/kg por via IM, a Cmax nos gatos de 9,33 pg/ml é alcancada apds 5
minutos e a Cmax nos cdes de 3,14 pg/ml é alcancada ap6s 20 minutos.

A Cetamina é distribuida muito rapidamente nos tecidos do corpo, em primeiro lugar no
tecido adiposo, figado, pulméo e cérebro. Nos gatos e cées ap6s uma injeccdo IV, o
elevado volume de distribuicdo (gatos: Vss = 4,791/kg, caes: Vss = 4,59 I/kg) indica uma
forte afinidade da Cetamina para os tecidos.

A bio-transformacdo ocorre no figado pela N-demetilacdo e hidroxilacdo do anel de
ciclohexanona com formagéo de derivados sollveis na &gua que s&o eliminados na urina

INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes
Clorobutanol,

Agua para injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais
N&o administrar em animais tratados com organofosforados.

6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar ao abrigo da luz e do calor

6.5. Natureza e composicdo da embalagem imediata
A solucdo injetavel CLORKETAM 1000 apresenta-se em frascos de vidro tipo 1l de cor
ambar com uma capacidade de 10 ml.

Os frascos sdo fechados com tampas de borracha de clorobutilo e selados com uma
capsula de aluminio.

Apresentacoes:
Embalagem com um frasco de 10 ml

6.6. Precaucgdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com 0s requisitos nacionais.

NOME OU ~DESIGNAQAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
F-70200 LURE
Franca

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM.n° 51172

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
28.02.1997

DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

ADMINISTRACAO EXCLUSIVA APENAS PELO MEDICO VETERINARIO.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLORKETAM 1000, solucdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cetamina (cloridrato) ...........cceveiiiiiiiiiiii e,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com 1 frasco para injetaveis com 10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées e Gatos

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

- Contencdo, sedacdo
- Anestesia geral

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Cées e gatos:

0,05 a 0,08 ml/kg por via intravenosa
0,10 a 0,20 ml/kg por via intramuscular

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Conservar ao abrigo da luz e do calor

12.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13.

MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~COES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria Administracdo exclusiva apenas
pelo médico veterinario.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A

70200 LURE

Franca

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° 51172

| 17,

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLORKETAM 1000, solucdo injetavel

| 2. COMPOSICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetamina (cloridrato)............ 100g
Excipiente ...q.b.p. ....100 ml

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

Frasco de 10 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vias IV ou IM

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Né&o aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem:

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
CLORKETAM 1000, solugéo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ALNJTORIZA(;AO DE INTRODQCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacio
dos lotes:

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CLORKETAM 1000, solug&o injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
100 ml de solugdo injetavel, contém:

Substéncia ativa:

Cetamina (cloridrato) ...........ceevieiiiiiiiiiiii e, 10,0 g
Excipientes:

Clorobutanol.................ooiii 0,3¢g
Agua para injetaveis....... QDPe 100 ml

4.  INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:
- Contencéo, sedacgdo

- Anestesia geral

5. CONTRAINDICACOES

- Ndo administrar em cirurgia ocular

-N&o administrar em animais que apresentem uma hipertensdo elevada, deficiéncia cardio-
respiratoria, disfungdo hepatorrenal

6. REACOES ADVERSAS
Taquicardia
Possivel salivacdo no cdo

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 frequentes (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)
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES - ALVO
Caes e Gatos

8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO
Caes e Gatos:

0,05 a 0,08 ml/kg por via intravenosa
0,10 a 0,20 ml/kg por via intramuscular

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Né&o aplicavel

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar ao abrigo da luz e do calor
Manter fora da vista e do alcance das criangas

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Para intervengdes cirurgicas grandes e muito dolorosas, bem como para manutencdo da
anestesia, € necessaria a associacdo com um anestésico injetavel ou um anestésico gasoso.

Uma vez que o relaxamento muscular essencial para procedimentos cirlrgicos ndo pode ser
alcangado apenas com cetamina, a adicdo de um relaxante muscular é necessaria.

A injecdo intramuscular pode ser dolorosa.

N&o utilizar em animais que apresentem uma hipertensdo elevada, deficiéncia
cardiorrespiratéria ou disfuncéo hepatorrenal.

Precaucdes especiais de utilizagdo no animal

A cetamina pode apresentar propriedades pré-convulsivantes ou anticonvulsivantes e, deve ser
administrada com cautela em animais propensos a convulsdes.

A associagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser sujeita a uma
avaliagdo risco-beneficio que terd em conta a composi¢do dos medicamentos utilizados e
respetivas doses, a natureza da intervengdo, bem como a classe de ASA a que pertence. animal.
As doses recomendadas podem variar dependendo da combinag&o anestésica utilizada.

No caso de cirurgia em uma fémea gravida (cesariana), a combinagdo com outros agentes pré-
anestésicos deve ser submetida a uma avaliacdo beneficio/risco pelo veterinario.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostar o folheto
informativo ou o rétulo.

No entanto, N&o conduza, pois 0 medicamento veterinario pode causar sedagao

Utilizacdo em caso de gestacao e lactacéo
Né&o se encontram descritas contraindicacdes nestes periodos.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.

N&o administrar em animais tratados com organofosforados

Neurolépticos, tranquilizantes e cloranfenicol potencializam a anestesia com cetamina.
BarbitUricos, opiaceos e diazepam podem prolongar a fase de recupera¢do. Uma vez que 0s
efeitos podem ser aditivos, pode ser necessaria uma reducéo na dosagem de um ou de ambos 0s
agentes. Existe a possibilidade de aumento do risco de arritmias cardiacas quando a cetamina €
usada em combinagdo com tiopental ou halotano. O halotano prolonga a meia-vida da cetamina.
A administracdo intravenosa simultanea de um antiespasmodico pode causar colapso.

Teofilina combinada com cetamina pode causar aumento da incidéncia de crises epilépticas.

Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, pode observar-se depressdao do sistema nervoso central

acompanhada de depressdao cardiorrespiratéria. Podem ocorrer taquicardia, hipersalivacdo e

convulsdes. A duracdo da anestesia pode ser prolongada.

Se necessério, mantenha artificialmente a ventilagdo e o débito cardiaco adequados até que a

ventilacdo esponténea e o débito cardiaco voltem ao normal.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2023

15. OUTRAS INFORMACOES
Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

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