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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ketexx 100 mg/ml solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cetamina 100,0 mg
(equivalente a 115,3 mg de cloridrato de cetamina)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de benzetonio 0,11 mg

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel aquosa, limpida, incolor e praticamente isenta de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caes, gatos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos
(exclusivamente mantidos como animais de estimacdo), ratos, murganhos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario pode ser administrado em associagdo com um sedativo para:
- Imobilizag&o;
- Sedacéo;
- Anestesia geral.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipertenséo grave, insuficiéncia cardiorrespiratéria ou disfuncéo hepética ou
renal.

N&o administrar a animais com glaucoma.

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

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar como anestésico Unico em qualquer das espécies-alvo.

N&o administrar em intervencdes cirdrgicas oculares.

Né&o administrar para intervencdo cirdrgica na faringe, laringe, traqueia ou arvore brénquica, se nao for
assegurado um relaxamento suficiente através da administracdo de um relaxante muscular (intubagédo
obrigatdria).

N&o administrar a animais submetidos a um procedimento de mielograma.

N&o administrar em casos de feocromocitoma ou hipertiroidismo néo tratado.
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N&o administrar em casos de traumatismo craniano e aumento da pressao intracerebral.
3.4  Adverténcias especiais

Para intervengdes cirurgicas muito dolorosas e de grande dimensdo, bem como para a manutencdo da
anestesia, esté indicada uma associa¢do com anestésicos injetaveis ou inalatorios.

Como o relaxamento muscular necessério para procedimentos cirlrgicos nao pode ser alcangado com
cetamina isoladamente, devem ser administrados concomitantemente relaxantes musculares adicionais.
Para melhorar a anestesia ou prolongar o efeito, a cetamina pode ser administrada em associacdo com
agonistas do recetor a2, anestésicos, neuroleptoanalgésicos, tranquilizantes e agentes anestésicos para
inalacéo.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Foi comunicado que uma pequena propor¢do de animais ndo reagiu a cetamina como agente anestésico
em doses normais. A utilizagdo de pré-medicamentos deve ser seguida por uma reducdo adequada da
dose.

No gato e no céo, os olhos permanecem abertos e as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser protegidos,
cobrindo com uma compressa de gaze humida ou utilizando pomadas adequadas.

A cetamina pode apresentar propriedades pro-convulsivas e anticonvulsivas, pelo que deve ser
administrada com cuidado em doentes com perturbagdes convulsivas.

A cetamina pode aumentar a pressao intracraniana e, portanto, pode néo ser adequada para doentes com
AVC.

Quando administrada em associagdo com outros medicamentos veterindrios, consultar as
contraindicagdes e as adverténcias que constam nas fichas de dados relevantes.

O reflexo palpebral mantém-se.

E possivel a ocorréncia de espasmos e excitacdo depois da recuperacdo. E importante que tanto a
pré-medicacdo como a recuperacao ocorram num ambiente silencioso e calmo. Para assegurar uma
recuperacao tranquila, devem ser administrados analgésicos e pré-medicac¢do adequados, se indicado.
A administracdo concomitante de outros pré-anestésicos ou anestésicos deve ser sujeita a uma avaliacéo
beneficio/risco, tendo em conta a composi¢do dos medicamentos administrados e as respetivas doses e
a natureza da intervencdo. E provavel que as doses recomendadas de cetamina variem dependendo dos
pré-anestésicos e anestésicos administrados concomitantemente.

A administracdo prévia de um anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato, para prevenir a
ocorréncia de acontecimentos adversos, especialmente hipersalivacdo, pode ser considerada ap6s uma
avaliagdo de beneficio/risco pelo médico veterinério.

A cetamina deve ser administrada com precaugdo se existir diagndstico ou suspeita de doenga pulmonar.
Os animais devem estar em jejum durante um periodo antes da anestesia, quando possivel.

Em pequenos roedores, deve ser prevenido o arrefecimento.

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

Este é um medicamento potente. Deve ter-se especial cuidado para evitar a autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental ou se surgirem sintomas ap6s contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA, pois
pode ocorrer sedagéo.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos
com 4gua abundante.

N&o podem ser excluidos acontecimentos adversos para o feto. As mulheres gravidas devem evitar
manusear 0 medicamento veterinario.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 3 de 25



718 REPUBLICA a V
PORTUGUESA b

d de Alimentagao
e Veterindria

AGRICULTURA E PESCAS

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

Aviso ao médico:
N&o deixar o doente sem vigilancia. Manter as vias aéreas abertas e administrar tratamento sintomatico
e de suporte.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Raros Paragem cardiaca?, hipotensao?;
o o Dispneia’, bradipneia®, edema
(1 a 10 animais / 10 000 animais pulmonar;
tratados): Prostracao?, convulsdes?, tremores®;

Hipersalivagdo?;

Perturbacdes pupilares®.

Muito raros Aumento da frequéncia cardiaca,
aumento da pressao arterial?,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Depressio respiratoria®;
incluindo notificagdes isoladas): Ataxia®, hiperestesia‘, hipertonia
midriase®, nistagmo®, excitacdo®.
L principalmente durante e apés a fase de recuperacéo.

2com tendéncia hemorragica aumentada concomitante.

% dependente da dose; pode originar paragem respiratéria. A combinacdo de depressores respiratorios
pode amplificar este efeito.

4 a0 despertar.

% 0s olhos permanecem abertos.

Gatos:
Raros Paragem cardiaca?, hipotensdo?;
(1 a 10 animais / 10 000 animais Dlspnelaj, bradlpnelzill, edema pulmonar?;
tratados): Prostragéo®, convulsdes!, tremores?;

Hipersalivacdo?;

Perturbacdes pupilares?.

Muito raros Aumento da frequéncia cardiaca;
Depresséo respiratoria?;
Hipertonia, midriase®, nistagmo?;
Dor imediata apés a injecdo®.

L principalmente durante e apés a fase de recuperacéo.

2 dependente da dose; pode originar paragem respiratéria. A combinagédo de depressores respiratorios
pode amplificar este efeito.

% 0s olhos permanecem abertos.

4 durante injecGes intramusculares.

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

Equinos:
RAI0S Paragem cardiaca’, hipotenséo*;
(1 a 10 animais / 10 000 animais Dispneiaf, bradipneizill, edema pulmonar®
tratados): Prostracédo?, convulsdes?, tremores?;
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ataxia?, hiperestesia?, excitacdo?, perturbacdes pupilares!;
Hipersalivacdo®.
Muito raros Hipertonia.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):
L principalmente durante e apés a fase de recuperacéo.
2 a0 despertar.

Coelhos como animais de estimacdo, bovinos e caprinos:
Raros Paragem cardiaca’, hipotensdo*;
Dispneial, bradipneia?, edema pulmonar?;

(1 a 10 animais / 10 000 animais g x 1 1.
tratados): Prostragao’, (N:onvulsoes , tremores*;
Hipersalivacéo?;
Perturbacdes pupilares®.
Muito raros Depresséo respiratoria?;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | PeTtoMa.

incluindo notificagdes isoladas):
! principalmente durante e apés a fase de recuperagéo.
2 dependente da dose; pode originar paragem respiratéria. A combinacéo de depressores respiratorios
pode amplificar este efeito.

Ovinos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos e murganhos:

RAros Paragem cardiaca’, hipotenséo?;
Dispneial, bradipneia?, edema pulmonar?;
Prostracédo?, convulsdes?, tremores?;
Hipersalivagdo?;

Perturbacdes pupilares®.
L principalmente durante e apds a fase de recuperacéo.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e lactacao.

Gestacéo e lactagéo:

A cetamina passa muito facilmente a barreira placentaria e entra na circulacdo sanguinea do feto,
podendo ser atingidos 75 a 100% dos niveis no sangue maternos. Isto anestesia parcialmente os neonatos
nascidos por cesariana. Administrar apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Os neurolépticos, tranquilizantes, a cimetidina e o cloranfenicol aumentam o efeito anestésico da
cetamina (ver também a seccdo 3.4 Adverténcias especiais).
Os barbitdricos, opiaceos e o diazepam podem prolongar o tempo de recuperagéo.
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Os efeitos podem ser cumulativos. Podera ser necesséria a diminuicdo da dose de um ou de ambos 0s
agentes.

Existe a possibilidade de um risco aumentado de arritmia cardiaca quando a cetamina é administrada
em associacdo com tiopental ou halotano. O halotano prolonga a semivida da cetamina.

A administracdo intravenosa simultanea de um agente espasmolitico pode provocar um colapso.

A teofilina, quando administrada com cetamina, pode provocar um aumento de crises epiléticas.
Quando a detomidina é administrada juntamente com a cetamina, a recuperacao € mais lenta do que
quando a cetamina é administrada isoladamente.

3.9 Posologia e via de administracéo

Cées, gatos, bovinos e equinos: administracdo intravenosa e intramuscular lenta;

Porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos como animais de estimagéo, ratos e murganhos:
administragéo intraperitoneal, administragdo intravenosa e
intramuscular lenta.

Ovinos e caprinos: administracédo intravenosa lenta.

A cetamina deve ser administrada em associa¢cdo com um sedativo.

Uma dose de 10 mg de cetamina por kg de peso corporal corresponde a 0,1 ml do medicamento
veterinario por kg de peso corporal.

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

Antes da administracéo de cetamina, assegurar que 0s animais estdo adequadamente sedados.

Para injecdo intramuscular em bovinos e equinos, o volume maximo por local de injegdo é de 20 ml.

A cetamina pode apresentar grandes variac@es interindividuos no efeito, pelo que as taxas de dose
administradas devem ser adaptadas a cada animal, dependendo de fatores como a idade, a condigéo
fisica e a intensidade e duragdo da anestesia necessaria.

Os seguintes conselhos de posologia indicam associa¢des possiveis com cetamina. A administracdo
concomitante de outros pré-anestésicos, anestésicos ou sedativos deve ser sujeita a uma avaliacdo de
beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

Caes

Associacdo com xilazina ou medetomidina:

Via intramuscular:

Xilazina (1,1 mg/kg i.m.) ou medetomidina (10 a 30 pg/kg i.m.) podem ser administradas com cetamina
(5 a 10 mg/kg, ou seja, 0,5 a 1 ml/10 kg i.m.) para anestesia de curto prazo de 25 a 40 minutos. A dose
de cetamina pode ser ajustada, dependendo da duracdo pretendida da cirurgia.

Via intravenosa:

Em caso de administracéo intravenosa, a dose tem de ser reduzida para 30-50% da dose intramuscular
recomendada.

Gatos

Associacdo com xilazina:

A xilazina (0,5 a 1,1 mg/kg i.m.) com ou sem atropina é administrada 20 minutos antes da cetamina
(11 a 22 mg/kg i.m., ou seja 0,11 a 0,22 ml/kg i.m.).

Associacdo com medetomidina:

A medetomidina (10 a 80 pg/kg i.m.) pode ser associada a cetamina (2,5 a 7,5 mg/kg i.m., ou seja 0,025
a 0,075 ml/kg i.m.). A dose de cetamina deve ser reduzida a medida que a dose de medetomidina
aumenta.
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Equinos
Associacdo com detomidina:

Detomidina 20 pg/kg i.v., seguida 5 minutos depois de 2,2 mg/kg i.v. de cetamina rapidamente
(2,2 ml/100 kg i.v.).

O inicio da agdo é gradual, demorando aproximadamente 1 minuto para atingir o decubito, com duragdo
do efeito anestésico de aproximadamente 10 a 15 minutos.

Associacdo com xilazina:

Xilazina 1,1 mg/kg i.v., seguida de cetamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

O inicio da acdo é gradual, demorando aproximadamente 1 minuto, sendo a duracdo do efeito anestésico
variavel de 10 a 30 minutos, mas geralmente inferior a 20 minutos.

Apos a injecdo, 0 equino deita-se espontaneamente sem qualquer ajuda adicional. Se for necessario um
relaxamento muscular distinto em simultdneo, podem ser administrados relaxantes musculares ao
animal deitado, até o cavalo apresentar os primeiros sintomas de relaxamento.

Bovinos

Associacdo com xilazina:

Via intravenosa:

Os bovinos adultos podem ser anestesiados por curtos periodos com Xilazina (0,1 mg/kg i.v.) seguida
de cetamina (2 mg/kg i.v., ou seja, 2 mI/100 kg i.v.). A anestesia dura aproximadamente 30 minutos,
mas pode ser prolongada por 15 minutos com cetamina adicional (0,75 a 1,25 mg/kg i.v., ou seja, 0,75
a 1,25 ml/100 kg i.v.).

Via intramuscular:

As doses de cetamina e xilazina devem ser duplicadas em caso de administragéo intramuscular.

Ovinos e caprinos
Via intravenosa:
Cetamina 0,5 a 7 mg/kg i.v., ou seja 0,05 a 0,7 ml/10 kg i.v. dependendo do sedativo administrado.

Coelhos como animais de estimacédo e roedores
Associacdo com xilazina:

Coelhos como animais de estimagéo: xilazina (5 - 10 mg/kg i.m.) + cetamina (35 - 50 mg/kg i.m., ou seja,
0,35a0,50 mil/kg i.m.).

Ratos: xilazina (5 - 10 mg/kg i.p., i.m.) + cetamina (40 - 80 mg/kg i.p., i.m., ou seja, 0,4 a 0,8 ml/kgi.p., i.m.).
Murganhos: xilazina (7,5 - 16 mg/kg i.p.) + cetamina (90 - 100 mg/kg i.p., ou seja, 0,9 a 1,0 ml/kg i.p.).
Porquinhos-da-india: xilazina (0,1 - 5 mg/kg i.m.) + cetamina (30 - 80 mg/kg i.m., ou seja, 0,3 a 0,8 ml/kg
im.).

Cricetos (Hamsters): xilazina (5 - 10 mg/kg i.p.) + cetamina (50 - 200 mg/kg i.p., ou seja, 0,5a 2 ml/kg i.p.).

Dose para manutencdo da anestesia: quando necessario, é possivel o prolongamento do efeito através da
administracédo repetida de uma dose inicial opcionalmente reduzida.

O septo para injetaveis pode ser perfurado até 30 vezes. O utilizador deve escolher o tamanho do frasco
para injetaveis mais adequado de acordo com a espécie-alvo a tratar e a via de administragdo.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer efeitos sobre o SNC (por exemplo, convulsdes), apneia,
arritmia cardiaca, disfagia e depressdo respiratoria ou paralisia.
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Se necessario, devem ser utilizados meios auxiliares artificiais adequados para manter a ventilagdo e o
débito cardiaco até que ocorra desintoxicagdo suficiente. N&o sdo recomendados estimulantes cardiacos
farmacoldgicos, a menos que ndo estejam disponiveis outras medidas de suporte.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um medico veterinario.
3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

N&o é autorizada a administracéo a coelhos destinados ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO1AX03.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A cetamina blogueia os impulsos nervosos no cortex cerebral enquanto ativa as regides cerebrais
subjacentes. Assim, obtém-se uma anestesia dissociativa, por um lado, narcose e analgesia superficial
e, por outro lado, ndo provoca depressao bulbar, e o tonus muscular e determinados reflexos sdo
mantidos (por exemplo, o reflexo de degluticéo).

Em doses anestésicas, a cetamina é um broncodilatador (efeito simpaticomimético), aumenta a
frequéncia cardiaca e a pressao arterial, e aumenta a circulacdo cerebral e a pressdo intraocular.

Estas caracteristicas podem ser modificadas se 0 medicamento veterinario for administrado em
associa¢do com outros anestésicos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A cetamina é rapidamente distribuida no organismo. A ligacédo as proteinas plasmaticas da cetamina é
de 50%. A cetamina mostra afinidade com determinados tecidos, e foram identificadas concentragdes
aumentadas no figado e nos rins. A maioria da cetamina é excretada pelos rins. A cetamina é
extensamente metabolizada, no entanto podem ser observadas caracteristicas especificas da espécie.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frascos para injetaveis
de 10 ml): 5 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (frascos para injetaveis
de 20 ml e 50 ml): 4 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro de tipo | castanhos contendo 10 ml, 20 ml e 50 ml de medicamento
veterinario, fechados com um septo de borracha de bromobutilo e capsula de fecho de aluminio.

Tamanho da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou 50 ml.
Caixa de cartdo com 5 frascos para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou 50 ml.
Caixa de poliestireno com 35 frascos para injetaveis de 10 ml.

Caixa de poliestireno com 28 frascos para injetaveis de 20 ml.

Caixa de poliestireno com 15 frascos para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 utilizacdo 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

Alfasan Nederland B.V.

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

1512/01/22DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
05/05/2022

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

01/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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Caixa em cartdo/caixa em poliestireno

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketexx 100 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetamina 100,0 mg/ml (equivalente a 115,3 mg/ml de cloridrato de cetamina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

20 ml.

50 ml.

5x 10 ml.
5x 20 ml.
5 x50 ml.
35x 10 ml.
28 x 20 ml.
15 x 50 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos

(exclusivamente mantidos como animais de estimacdo), ratos, murganhos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragéo i.v., i.m. e i.p.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

N&o é autorizada a administracéo a coelhos destinados ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "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 criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1512/01/22DFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

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

Frascos para injetaveis de vidro de 10 ml, 20 ml ou 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketexx

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetamina 100,0 mg/ml
(equivalente a 115,3 mg/ml de cloridrato de cetamina)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ketexx 100 mg/ml solucdo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cetamina 100,0 mg
(equivalente a 115,3 mg de cloridrato de cetamina)

Excipiente(s):
Cloreto de benzetonio 0,11 mg

Solucdo injetavel aquosa, limpida, incolor e praticamente isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Cées, gatos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos
(exclusivamente mantidos como animais de estimacdo), ratos, murganhos.

4. Indicacdes de utilizagéo

O medicamento veterinario pode ser administrado em associagdo com um sedativo para:
- Imobilizag&o;
- Sedacéo;
- Anestesia geral.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipertenséo grave, insuficiéncia cardiorrespiratéria ou disfuncéo hepética ou
renal.

N&o administrar a animais com glaucoma.

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

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar como anestésico Gnico em qualquer das espécies-alvo.

N&o administrar em intervencdes cirdrgicas oculares.

N&o administrar para intervencgdo cirdrgica na faringe, laringe, traqueia ou arvore brénquica, se no for
assegurado um relaxamento suficiente atraves da administracdo de um relaxante muscular (intubagédo
obrigatdria).

Né&o administrar a animais submetidos a um procedimento de mielograma.

N&o administrar em casos de feocromocitoma ou hipertiroidismo néo tratado.

Né&o administrar em casos de traumatismo craniano e aumento da pressao intracerebral.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para intervencdes cirtrgicas muito dolorosas e de grande dimensao, bem como para a manutencao da
anestesia, esta indicada uma associa¢do com anestésicos injetaveis ou inalatorios.

Como o relaxamento muscular necessério para procedimentos cirlrgicos nao pode ser alcangado com
cetamina isoladamente, devem ser administrados concomitantemente relaxantes musculares adicionais.
Para melhorar a anestesia ou prolongar o efeito, a cetamina pode ser administrada em associacdo com
agonistas do recetor a2, anestésicos, neuroleptoanalgésicos, tranquilizantes e agentes anestésicos para
inalacéo.

Precauces especiais para utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Foi comunicado que uma pequena propor¢do de animais ndo reagiu a cetamina como agente anestésico
em doses normais. A utilizagdo de pré-medicamentos deve ser seguida por uma reducdo adequada da
dose.

No gato e no céo, os olhos permanecem abertos e as pupilas dilatadas. Os olhos podem ser protegidos,
cobrindo com uma compressa de gaze humida ou utilizando pomadas adequadas.

A cetamina pode apresentar propriedades pro-convulsivas e anticonvulsivas, pelo que deve ser
administrada com cuidado em doentes com perturbagdes convulsivas.

A cetamina pode aumentar a pressao intracraniana e, portanto, pode néo ser adequada para doentes com
AVC.

Quando administrada em associagdo com outros medicamentos veterindrios, consultar as
contraindicacOes e as adverténcias que constam nas fichas de dados relevantes.

O reflexo palpebral mantém-se.

E possivel a ocorréncia de espasmos e excitagdo depois da recuperacdo. E importante que tanto a
pré-medicacdo como a recuperacao ocorram num ambiente silencioso e calmo. Para assegurar uma
recuperacao tranquila, devem ser administrados analgésicos e pré-medicacdo adequados, se indicado.
A administracdo concomitante de outros pré-anestésicos ou anestésicos deve ser sujeita a uma avaliacéo
beneficio/risco, tendo em conta a composi¢do dos medicamentos administrados e as respetivas doses e
a natureza da intervenco. E provavel que as doses recomendadas de cetamina variem dependendo dos
pré-anestésicos e anestésicos administrados concomitantemente.

A administracdo prévia de um anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato, para prevenir a
ocorréncia de acontecimentos adversos, especialmente hipersalivacao, pode ser considerada ap6s uma
avaliagdo de beneficio/risco pelo médico veterinario.

A cetamina deve ser administrada com precaugdo se existir diagndstico ou suspeita de doenga pulmonar.
Os animais devem estar em jejum durante um periodo antes da anestesia, quando possivel.

Em pequenos roedores, deve ser prevenido o arrefecimento.

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

Este é um medicamento potente. Deve ter-se especial cuidado para evitar a autoinjecéo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental ou se surgirem sintomas ap0s contacto ocular/oral, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA,
pois pode ocorrer sedacéo.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos
com 4gua abundante.

N&o podem ser excluidos acontecimentos adversos para o feto. As mulheres gravidas devem evitar
manusear 0 medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cetamina ou a qualquer um dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.
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Aviso ao médico:

N&o deixar o doente sem vigilancia. Manter as vias aéreas abertas e administrar tratamento sintomético

e de suporte.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.

A cetamina passa muito facilmente a barreira placentaria e entra na circulacdo sanguinea do feto,
podendo ser atingidos 75 a 100% dos niveis no sangue maternos. Isto anestesia parcialmente os neonatos
nascidos por cesariana.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Os neurolépticos, tranquilizantes, a cimetidina e o cloranfenicol aumentam o efeito anestésico da
cetamina (ver também a seccédo sobre adverténcias especiais).

Os barbitdricos, opiaceos e o diazepam podem prolongar o tempo de recuperagao.

Os efeitos podem ser cumulativos. Podera ser necesséria a diminuicdo da dose de um ou de ambos 0s
agentes.

Existe a possibilidade de um risco aumentado de arritmia cardiaca quando a cetamina é administrada
em associagdo com tiopental ou halotano. O halotano prolonga a semivida da cetamina.

A administracdo intravenosa simultanea de um agente espasmolitico pode provocar um colapso.

A teofilina, quando administrada com cetamina, pode provocar um aumento de crises epiléticas.
Quando a detomidina é administrada juntamente com a cetamina, a recuperagcdo € mais lenta do que
guando a cetamina é administrada isoladamente.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem podem ocorrer efeitos sobre o SNC (por exemplo, convulsdes), apneia,

arritmia cardiaca, disfagia e depressao respiratoria ou paralisia.

Se necessario, devem ser utilizados meios auxiliares artificiais adequados para manter a ventilacédo e o
débito cardiaco até que ocorra desintoxicagdo suficiente. N&o sdo recomendados estimulantes cardiacos
farmacoldgicos, a menos que nao estejam disponiveis outras medidas de suporte.

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

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Cées:
Raros Paragem cardiacal, hipotenséo
L . (pressdo arterial baixa)*;
(1 210 animais / 10 000 animais Dispneia (dificuldade respiratoria)®,
tratados): bradipneia (frequéncia respiratoria

lenta)?, edema pulmonar?;
Prostracédo?, convulsdes?, tremores?;
Hipersalivagdo?;

Perturbacdes pupilares®.
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Muito raros

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

Aumento da frequéncia cardiaca,
aumento da presséo arterial?;
Depresséo respiratoria®;

Ataxia (descoordenacéo)?,
hiperestesia (excesso

de sensibilidade perante estimulos)?,
hipertonia, midriase (pupilas
dilatadas)®, nistagmo®, excitacao®.

! principalmente durante e ap6s a fase de recuperacéo.
2com tendéncia hemorragica aumentada concomitante.
% dependente da dose; pode originar paragem respiratéria. A combinacdo de depressores respiratorios

pode amplificar este efeito.
4 a0 despertar.
® 0s olhos permanecem abertos.

Gatos:

aV
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Raros

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

Paragem cardiacal, hipotenséo (pressdo arterial baixa)®;
Dispneia (dificuldade respiratdria)?, bradipneia (frequéncia

respiratoria lenta)?; edema pulmonar?;
Prostracdo?, convulsdes?, tremores?;
Hipersalivacdo?;

Perturbacdes pupilares®.

Muito raros

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

Aumento da frequéncia cardiaca;
Depressao respiratoria?;

Hipertonia, midriase (pupilas dilatadas)?, nistagmo3;

Dor imediata apés a injecdo®.

! principalmente durante e ap6s a fase de recuperagao.
2 dependente da dose; pode originar paragem respiratéria. A combinacéo de depressores respiratorios

pode amplificar este efeito.
% 0s olhos permanecem abertos.
4 durante injec@es intramusculares.

Equinos:

Raros

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

Paragem cardiacal, hipotenséo
(pressdo arterial baixa)?;

Dispneia (dificuldade respiratoria)?,
bradipneia (frequéncia respiratéria
lenta)?, edema pulmonar?;
Prostracédo?, convulsdes?, tremores?;
ataxia (descoordenacdo)?,
hiperestesia (excesso

de sensibilidade perante estimulos)?,
excitacdo?, perturbacoes pupilares?;
Hipersalivacdo®.

Muito raros

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

Hipertonia.

Lprincipalmente durante e apds a fase de recuperagdo.

2 a0 despertar.
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Coelhos como animais de estimacdo, bovinos e caprinos:

Raros Paragem cardiaca’, hipotenséo

(1 a 10 animais / 10 000 animais (p_ressap artgr_lal baixa)’; NN

tratados): Dlsp_nela_(dlflculqad(_a resplr_atorlg) :
bradipneia (frequéncia respiratoria
lenta)!, edema pulmonar?;
Prostragdo?, convulsdes?, tremores?;
Hipersalivacdo?;
Perturbacdes pupilares®.

Muito raros Depressao respiratoria?;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Hipertonia.

incluindo notificacdes isoladas):

! principalmente durante e ap6s a fase de recuperagéo.
2 dependente da dose; pode originar paragem respiratéria. A combinacéo de depressores respiratorios
pode amplificar este efeito.

Ovinos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos e murganhos:

Raros Paragem cardiaca?, hipotenséo (pressdo arterial baixa)®;
Dispneia (dificuldade respiratéria)?, bradipneia (frequéncia
respiratoria lenta)?, edema pulmonar?;

Prostracédo?, convulsdes?, tremores?;
Hipersalivagdo?;

Perturbacdes pupilares®.

! principalmente durante e ap6s a fase de recuperagéo.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca 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 Autorizagao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fung&o da espécie, via e modo de administracdo

Cées, gatos, bovinos e equinos: administracdo intravenosa (i.v.) e intramuscular (i.m.) lenta;

Porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), coelhos como animais de estimag&o, ratos e murganhos:
administracdo intraperitoneal (i.p.), administracdo
intravenosa e intramuscular lenta.

Ovinos e caprinos: administracéo intravenosa lenta.

A cetamina deve ser administrada em associa¢cdo com um sedativo.
Uma dose de 10 mg de cetamina por kg de peso corporal corresponde a 0,1 ml do medicamento

veterinario por kg de peso corporal.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Antes da administracdo de cetamina, assegurar que 0s animais estdo adequadamente sedados.
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Os seguintes conselhos de posologia indicam associacdes possiveis com cetamina. A administragcdo
concomitante de outros pré-anestésicos, anestésicos ou sedativos deve ser sujeita a uma avaliacdo de
beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

Cées

Associacdo com xilazina ou medetomidina:

Via intramuscular:

Xilazina (1,1 mg/kg i.m.) ou medetomidina (10 a 30 pg/kg i.m.) podem ser administradas com cetamina
(5 a10 mg/kg, ou seja, 0,5 a 1 ml/10 kg i.m.) para anestesia de curto prazo de 25 a 40 minutos. A dose
de cetamina pode ser ajustada, dependendo da duragéo pretendida da cirurgia.

Via intravenosa:

Em caso de administracéo intravenosa, a dose tem de ser reduzida para 30-50% da dose intramuscular
recomendada.

Gatos
Associacdo com xilazina:

A xilazina (0,5 a 1,1 mg/kg i.m.) com ou sem atropina é administrada 20 minutos antes da cetamina
(11 a 22 mg/kg i.m., ou seja 0,11 a 0,22 ml/kg i.m.).

Associagdo com medetomidina:

A medetomidina (10 a 80 pg/kg i.m.) pode ser associada a cetamina (2,5 a 7,5 mg/kg i.m., ou seja 0,025
a 0,075 ml/kg i.m.). A dose de cetamina deve ser reduzida a medida que a dose de medetomidina
aumenta.

Equinos
Associagdo com detomidina:

Detomidina 20 pg/kg i.v., seguida 5 minutos depois de 2,2 mg/kg i.v. de cetamina rapidamente
(2,2 ml/100 kg i.v.).

O inicio da agdo é gradual, demorando aproximadamente 1 minuto para atingir o decubito, com duragdo
do efeito anestésico de aproximadamente 10 a 15 minutos.

Associacdo com xilazina:

Xilazina 1,1 mg/kg i.v., seguida de cetamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.).

O inicio da acdo é gradual, demorando aproximadamente 1 minuto, sendo a duracéo do efeito anestésico
variavel de 10 a 30 minutos, mas geralmente inferior a 20 minutos.

Apos a injecdo, 0 equino deita-se espontaneamente sem qualquer ajuda adicional. Se for necessario um
relaxamento muscular distinto em simultaneo, podem ser administrados relaxantes musculares ao
animal deitado, até o cavalo apresentar os primeiros sintomas de relaxamento.

Bovinos

Associacdo com xilazina:

Via intravenosa:

Os bovinos adultos podem ser anestesiados por curtos periodos com xilazina (0,1 mg/kg i.v.) seguida

de cetamina (2 mg/kg i.v., ou seja, 2 mI/100 kg i.v.). A anestesia dura aproximadamente 30 minutos,

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 22 de 25



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

@ REPUBLICA
%  PORTUGUESA
mas pode ser prolongada por 15 minutos com cetamina adicional (0,75 a 1,25 mg/kg i.v., ou seja, 0,75
a 1,25 ml/100 kg i.v.).

Via intramuscular:

As doses de cetamina e Xilazina devem ser duplicadas em caso de administracdo intramuscular.

Ovinos e caprinos
Via intravenosa:

Cetamina 0,5 a 7 mg/kg i.v., ou seja 0,05 a 0,7 ml/10 kg i.v. dependendo do sedativo administrado.

Coelhos como animais de estimacéo e roedores
Associacdo com xilazina:

Coelhos como animais de estimacdo: xilazina (5 - 10 mg/kg i.m.) + cetamina (35 - 50 mg/kg i.m., ou
seja, 0,35 a 0,50 ml/kg i.m.).

Ratos: xilazina (5 - 10 mg/kg i.p., i.m.) + cetamina (40 - 80 mg/kg i.p., i.m., ou seja, 0,4 a 0,8 ml/kg i.p.,
i.m.).

Murganhos: xilazina (7,5 - 16 mg/kg i.p.) + cetamina (90 - 100 mg/kg i.p., ou seja, 0,9 a 1,0 ml/kg i.p.).
Porquinhos-da-india: xilazina (0,1 - 5 mg/kg i.m.) + cetamina (30 - 80 mg/kg i.m., ou seja, 0,3 a
0,8 ml/kg i.m.).

Cricetos (Hamsters): xilazina (5 - 10 mg/kg i.p.) + cetamina (50 - 200 mg/kg i.p., ou seja, 0,5 a 2 mi/kg
i.p.).

Dose para manutencado da anestesia: quando necessario, é possivel o prolongamento do efeito através da
administracdo repetida de uma dose inicial opcionalmente reduzida.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Para injecdo intramuscular em bovinos e equinos, o volume maximo por local de injecao é de 20 ml.

A cetamina pode apresentar grandes varia¢@es interindividuos no efeito, pelo que as taxas de dose
administradas devem ser adaptadas a cada animal, dependendo de fatores como a idade, a condicéo
fisica e a intensidade e duragdo da anestesia necessaria.

O septo para injetaveis pode ser perfurado até 30 vezes. O utilizador deve escolher o tamanho do frasco
para injetaveis mais adequado de acordo com a espécie-alvo a tratar e a via de administragdo.

10. Intervalos de segurancga

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos:

Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

N&o é autorizada a administracéo a coelhos destinados ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacgéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacdo. Nao
administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de Exp.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 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 autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1512/01/22DFVPT

Frascos para injetaveis de vidro de tipo I castanhos contendo 10 ml, 20 ml e 50 ml de medicamento
veterinario, fechados com um septo de borracha de bromobutilo e capsula de fecho de aluminio.

Tamanho da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou 50 ml.
Caixa de cartdo com 5 frascos para injetaveis de 10 ml, 20 ml ou 50 ml.
Caixa de poliestireno com 35 frascos para injetaveis de 10 ml.

Caixa de poliestireno com 28 frascos para injetaveis de 20 ml.

Caixa de poliestireno com 15 frascos para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2025
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:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos
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Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informag0es

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 25 de 25



