Diregao Geral

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

de Alimentacio

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2025
Pagina 1 de 22



7)) REPUBLICA
@ PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketamidor 100 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cetamina (na forma de cloridrato) 100 mg

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Agua para preparacdes injetaveis

Solug&o limpida, quase incolor a incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).
3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para ser administrado isoladamente na contencdo e procedimentos cirdrgicos menores no gato, quando
ndo é necessario relaxamento muscular.

Para ser usado na inducédo da anestesia:

a)  em combinagdo com detomidina nos equinos;

b)  em combinacdo com Xxilazina nos equinos, bovinos, cées e gatos;

c)  emcombinagdo com a azaperona nos suinos;

d)  em combinagdo com a medetomidina nos cées e gatos;

e)  em combinacdo com diazepam nos caes.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar:

- a animais com descompensacao cardiaca severa, suspeita de doenga pulmonar, pressdo arterial
elevada, ou lesGes cerebrovasculares;

- a animais com patologia pré-existente do figado e dos rins;

- em casos de eclampsia, pré-eclampsia, glaucoma e estados convulsivos (por exemplo, epilepsia);

- em intervencdes cirdrgicas ao nivel da faringe, laringe, traqueia ou arvore brénquica, se 0
relaxamento muscular necessario ndo for assegurado pela administracao de um relaxante muscular
(intubagdo obrigatdria);

- a animais sujeitos a mielograma.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
N&o administrar o medicamento veterinario como anestésico Unico, exceto nos gatos.

3.4 Adverténcias especiais

No caso de intervencges cirurgicas dolorosas ou maiores, bem como para a manutencao da anestesia, €
recomendada a combinagdo com outros anestésicos injetaveis ou inalados. O relaxamento muscular
necessario para procedimentos cirirgicos ndo pode ser obtido apenas com a cetamina, sendo
necessario administrar relaxantes musculares concomitantemente. Para maior efeito anestésico ou
prolongamento do efeito da cetamina, pode efetuar-se o uso combinado com agonistas dos recetores-
a2, anestésicos, analgésicos neurolépticos, tranquilizantes e anestésicos inalados.

Existem relatos de auséncia de resposta a cetamina enquanto agente anestésico, em doses normais,
numa pequena proporcao de animais.

O tempo para atingir o efeito farmacoldgico maximo pode ser prolongado quando usada a via de
administracdo subcutanea nos gatos.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o reverter combinacdes cetamina-medetomidina em cées e gatos com atipamezol até 45 minutos ap6s
a administracdo da cetamina, quando a a¢do da cetamina tiver cessado.

Preparacao pré-cirargica:
Tal como para todos 0s anestésicos, 0s animais devem cumprir jejum de 12 h antes da administracao da
cetamina.

Periodo de anestesia:

Os animais sob anestesia com cetamina permanecem de olhos abertos, tornando-se necessario prevenir
a dessecacdo no caso de cirurgias de longa duracdo, através da protecdo adequada (uso de lubrificantes
apropriados).

Periodo de recobro:

E muito importante que a pré-medicagao e recuperacdo ocorram num ambiente calmo e silencioso. A
recuperacdo completa-se ao fim de 2 h, mas ocasionalmente pode levar mais tempo. Nos cdes podem
ocorrer casos raros de excitagdo psicomotora, com uivos associados.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a cetamina ou aos excipientes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar de imediato quaisquer salpicos na pele e olhos com
quantidades abundantes de agua.

N&o podem ser excluidos efeitos adversos sobre o feto. Mulheres gravidas devem evitar o
manuseamento do medicamento veterinario.

Trata-se de um medicamento veterinario potente, recomendando-se precaucao acrescida de modo a
evitar a autoadministracao.

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

Aviso ao médico:
Néo deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias respiratorias desobstruidas e administre
tratamento sintomatico e de suporte.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, caninos e felinos:

Raros Taquicardia, hipertensao,
(1 a 10 animais / 10 000 animais Aumento da salivagdo®.
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Dor imediata ap6s a injecdo?,
ser calculada a partir dos dados

e Hipertonia muscular?, tremor muscular, convulséo*®,
disponiveis):

Nistagmo®, midriase®, hiperestesia, aumento da
sensibilidade ao som’,

Excitacéao®,

Depresséo respiratoria®, paragem respiratoria®®.

! Devida a estimulagéo do tronco cerebral.

2 Durante a injecéo intramuscular.

$Devida a desinibicéo do sistema extrapiramidal.

4 Quando nao se administra concomitantemente nenhum relaxante muscular.
® Ténica-clénica.

¢ Os olhos mantém-se abertos.

" Durante a anestesia e no periodo de recobro.

8 Motora.

® Relacionada com a dose. A combinacdo com depressores respiratorios pode aumentar este efeito
respiratorio.

10 particularmente nos gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactagéo.

Gestagéo:
A cetamina atravessa a barreira placentaria. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo

beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsével. A cetamina ndo deve ser administrada no
periodo peri-parto.

Lactacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Os analgésicos neurolépticos, tranquilizantes, analogos da morfina, cimetidina e cloranfenicol
potenciam o efeito anestésico da cetamina. Os barbituricos, opidceos ou diazepam podem prolongar o

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio de 2025
Pdgina 4 de 22



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

periodo de recobro. Os efeitos podem ser aditivos; a reducdo da dose de um, ou ambos 0s
medicamentos, pode ser necessaria. Existe um aumento do risco potencial de arritmias quando usado
em combinacgdo com o tiopental ou halotano. O halotano prolonga o tempo de semivida da cetamina.
A administracdo intravenosa simultanea de espasmoliticos pode provocar colapso venoso.

A teofilina administrada em conjunto com a cetamina pode aumentar a incidéncia de convulsdes.

A administracdo de detomidina em combinagdo com a cetamina retarda a recuperagéo.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via intravenosa (i.v.): equinos, bovinos, caninos e felinos.
Via intramuscular (i.m.): suinos, caninos e felinos.
Via subcuténea (s.c.): felinos.

Os efeitos da cetamina demonstraram variagOes interindividuos, e por consequéncia, a dose a
administrar deve ser ajustada ao animal, dependendo de fatores tais como a idade, condicdo, duracdo e
profundidade da anestesia necessaria. E possivel prolongar o efeito através da opcéo pela
administracédo repetida de uma dose inicial reduzida.

Em administracdo combinada: antes de administrar a cetamina, assegure-se que o animal esta sedado
de forma adequada.

Equinos
E necessaria pré-medicagdo com um sedativo para atingir efeito anestésico suficiente:

Para induzir anestesia

Com detomidina

Detomidina 20 pg/kg i.v., ap6s 5 minutos

Cetamina 2,2 mg/kg i.v. rapida (2,2 m1/100 kg).

O inicio da acdo € gradual, demorando cerca de 1 minuto para o dectbito, com prolongamento do efeito
anestésico por cerca de 10 — 15 minutos, aproximadamente.

Com xilazina

Xilazina 1,1 mg/kg i.v. seguida de

Cetamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg).

O inicio da acdo é gradual, demorando cerca de 1 minuto, com duragdo do efeito anestésico variavel
entre 10 e 30 minutos, mas normalmente inferior a 20 minutos.

Apos a injecdo, os cavalos deitam-se espontaneamente sem ser necessario auxilio. Se simultaneamente
for necessario um relaxamento muscular distinto, os relaxantes musculares podem ser administrados ao
animal em decubito, enquanto o cavalo demonstra os primeiros sinais de relaxamento.

Bovinos

E recomendada pré-medicacdo com um sedativo de modo a evitar o dectbito ndo controlado e possiveis
sintomas de excitacdo ou potenciagdo da anestesia. A hipoxia, originada pela posi¢do de decubito dorsal
ou lateral, deve ser evitada através da administracdo de oxigénio por tubo nasal.

Para induzir anestesia

Com xilazina

Xilazina 0,14 - 0,22 mg/kg i.v./i.m., sequida de

Cetamina 2 — 5 mg/kg i.v. (2 — 5 ml/100 kg).

O inicio da acdo ¢é de aproximadamente 1 minuto, com duracdo do efeito anestésico de 30 minutos,
aproximadamente.
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Se a xilazina for administrada por via endovenosa, devera ser utilizada a menor dose do intervalo acima
mencionado.

Suinos

Para induzir anestesia

Com azaperona

Cetamina 15 — 20 mg/kg i.m. (1,5 - 2 ml/10 kg) e 2 mg/kg azaperona i.m.

Em suinos com idades compreendidas entre 0s 4 e 5 meses, a administracdo de 2 mg/kg de azaperona e
de 20 mg/kg de cetamina i.m. tem um inicio de acdo em 29 minutos, em média, e o efeito terapéutico
tem uma duracdo de 27 minutos, aproximadamente.

Cées
A cetamina ndo pode ser usada como anestésico Unico nos caes, por causar aumento do ténus muscular
e contragBes musculares descoordenadas.

Para induzir anestesia

Com medetomidina

Medetomidina 40 pg/kg i.m., seguida de

Cetamina 5 - 7,5 mg/kg i.m. (0,5 - 0,75 ml/10 kg).

A duragdo do efeito terapéutico varia entre 30 — 50 minutos, estando relacionado com a dose.

Com xilazina

Xilazina 2 mg/kg i.m., decorridos 10 minutos,

Cetamina 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg).

Em cées com peso superior a 25 kg de peso corporal, deve reduzir-se a dose de xilazina para 1,3 mg/kg.
O inicio da acdo ocorre geralmente dentro de 10 minutos e a duracdo do efeito terapéutico é
aproximadamente de 30 minutos.

Com diazepam
Administrar diazepam 0,25 mg/kg i.v., seguido imediatamente por

Cetamina 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

A cetamina deve ser injetada lentamente e administrada geralmente até se obter o efeito, quando
utilizada por via intravenosa.

Deve ser utilizada uma pré-medicacdo apropriada para assegurar adequadamente a sedagdo antes da
administracdo da combinagdo diazepam-cetamina e para facilitar a intubagdo. O regime de dosagem
ideal deve basear-se individualmente na pré-medicacdo utilizada. A duracdo média do efeito € de
10 — 20 minutos.

Gatos

O efeito anestésico quando administrado como agente Unico é possivel, mas recomenda-se anestesia
combinada, de modo a prevenir efeitos psicomotores indesejados. A cetamina pode ser utilizada
isoladamente por injecdo intravenosa, mas a via recomendada € a inje¢&o intramuscular.

A cetamina deve ser injetada lentamente quando administrada por via intravenosa.

Como agente Unico

11 mg/kg de cetamina i.m./ i.v. para imobiliza¢cbes menores;

22 - 33 mg/kg de cetamina i.m./ i.v. para cirurgias menores e restri¢do de gatos de dificil manipulagéo.
A duracdo da anestesia com cetamina é de 20 — 40 minutos e o recobro ocorre durante um periodo de
1 -4 horas.

Para induzir anestesia (anestesia de duracéo inferior a 1 hora)
Com medetomidina
Medetomidina 80 pg/kg i.m., seguida de
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Cetamina 5 - 7,5 mg/kg i.m. (0,25 - 0,4 ml/5 kg).
O inicio da acdo ocorre geralmente dentro de 3 — 4 minutos e a duracdo do efeito terapéutico varia entre
30 — 60 minutos, estando relacionado com a dose.

Com xilazina

Xilazina1 -2 mg/kg i.m./s.c. e

Cetamina 10 — 20 mg/kg i.m./s.c. (0,5 - 1 ml/5 kg).

Deve ser administrada a menor dose possivel de xilazina (1 mg/kg), se a cetamina for usada na dose
méaxima (20 mg/kg).

O inicio da acdo ocorre geralmente dentro de 5 minutos apds a administragcdo da cetamina e a duracao
do efeito terapéutico € de 30 minutos.

Uma vez que a volumetria das doses é reduzida, recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo
devidamente calibrado, p. ex., uma seringa de insulina.

A rolha de borracha pode ser perfurada com seguranga até um maximo de 25 vezes.

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

Em casos de sobredosagem, podem ocorrer arritmias cardiacas, depressdo respiratoria e paralisia. Se
necessario, usar medidas de suporte artificial de ventilagdo e monitorizagdo cardiaca até término da
desintoxicacdo. Os medicamentos veterinarios com efeitos estimulantes cardiacos ndo estdo
recomendados, a ndo ser que outras medidas de suporte ndo estejam disponiveis.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios 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

Equinos e bovinos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO1AXO03.
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A cetamina é um anestésico dissociativo potente. O medicamento veterinario induz um estado de
catalepsia com amnésia e analgesia: o tonus muscular € mantido, incluindo os reflexos laringeos e
faringeos.

A frequéncia cardiaca, pressao arterial e débito cardiaco aumentam; a depressao respiratoria ndo é uma
caracteristica notavel.

Todas estas caracteristicas podem alterar-se se 0 medicamento veterinario for administrado com outros

medicamentos veterinarios.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A distribuicdo da cetamina € rapida e completa no organismo. Atravessa a barreira placentaria, mas as
concentracdes no feto sdo bastante mais baixas que a concentragdo plasmaética na barreira placentaria.
A ligacéo as proteinas plasméticas é de cerca de 50%. A distribuigdo tecidular é irregular, atingindo
concentragdes mais elevadas no figado e rins. A sua metabolizacéo é rapida e completa, mas apresenta
diferencas interespécies. A excrecao € maioritariamente renal.

Nos equinos (apds dose Unica de cetamina de 2,2 mg/kg i.v.) é observada a Cmax 685 + 147 ng/ml, com
Tmax atingido em 2 h. Nos bovinos (ap6s dose Unica de cetamina de 5 mg/kg i.v.) é observada a Crax
18.135 ng/ml, com Tmax = 0,083 h. Nos suinos é observada Cmax de 11,6 pg/ml, com Tnax atingido em
5 minutos apos dose Unica de 15 mg/kg i.m. Nos cées e gatos, ap6s administracdo de 20 mg/kg i.v., 0
pico nos tecidos é de 42% da dose inicial, com Tmax atingido dentro de 10 minutos.

5. INFORMAGCOES 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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Ap6s a primeira abertura da
embalagem, conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro transparente tipo | (Farm. Eur.), com rolha de borracha de bromobutilo
de tipo | (Farm. Eur.) e capsula de fecho de aluminio, inserido na respetiva caixa de cartao.

Apresentagﬁes: 1x10ml,5x 10 ml, 1 x 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios 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 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

630/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

6 de dezembro de 2012.

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

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO 1 X 10 ML, 5 X 10 ML, 1 X 50 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketamidor 100 mg/ml solucdo injetavel

Cetamina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cetamina (na forma de cloridrato) 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 mi
5x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos e felinos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos, bovinos, caninos, felinos: i.v./suinos, caninos, felinos: i.m./felinos: s.c.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Ap6s a primeira abertura da
embalagem, conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. MENGCAO "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

VetViva Richter (logétipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

630/01/12DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE VIDRO TRANSPARENTE DE TIPO I DE 10 ML E 50 ML,
COM ROLHA DE BORRACHA DE BROMOBUTILO E CAPSULA DE FECHO DE
ALUMINIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ketamidor

el ul . al .

Equinos, bovinos, suinos, caninos, felinos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cetamina 100 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

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

10 ml
50 mi

VetViva Richter (logétipo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ketamidor 100 mg/ml solucéo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cetamina (na forma de cloridrato) 100 mg

Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Solugéo limpida, quase incolor a incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicacdes de utilizagéo

Para ser administrado isoladamente na contencéo e procedimentos cirrgicos menores no gato, quando
ndo é necessario relaxamento muscular.
Para ser usado na inducdo da anestesia:

a) em combinagdo com detomidina nos equinos;

b) em combinacdo com xilazina nos equinos, bovinos, cées e gatos;

c) em combinagdo com a azaperona nos suinos;

d) em combinagdo com a medetomidina nos cées e gatos;

e) em combinagdo com diazepam nos caes.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar:

- a animais com descompensacdo cardiaca severa, suspeita de doenca pulmonar, pressao arterial
elevada, ou lesbes cerebrovasculares;

- a animais com patologia pré-existente do figado e dos rins;

- em casos de eclampsia, pré-eclampsia, glaucoma e estados convulsivos (por exemplo, epilepsia);

- em intervengdes cirurgicas ao nivel da faringe, laringe, traqueia ou arvore brbénquica, se o
relaxamento muscular necessario nao for assegurado pela administracdo de um relaxante muscular
(intubacéo obrigatoria);

- a animais sujeitos a mielograma.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar o medicamento veterinario como anestésico Unico, exceto nos gatos.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

No caso de intervencdes cirdrgicas dolorosas ou maiores, bem como para a manutencgdo da anestesia, é
recomendada a combinacdo com outros anestésicos injetaveis ou inalados. O relaxamento muscular
necessario para procedimentos cirtrgicos ndo pode ser obtido apenas com a cetamina, sendo necessario
administrar relaxantes musculares concomitantemente. Para maior efeito anestésico ou prolongamento
do efeito da cetamina, pode efetuar-se 0 uso combinado com agonistas dos recetores-a2, anestésicos,
analgésicos neurolépticos, tranquilizantes e anestésicos inalados.

Existem relatos de auséncia de resposta a cetamina enquanto agente anestésico, em doses normais, numa
pequena proporg¢do de animais.

O tempo para atingir o efeito farmacol6gico maximo pode ser prolongado quando usada a via de
administracdo subcutanea nos gatos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o reverter combinacGes cetamina-medetomidina em cdes e gatos com atipamezol até 45 minutos apos
a administracdo da cetamina, quando a a¢do da cetamina tiver cessado.

Preparacéo pré-cirargica:
Tal como para todos o0s anestésicos, 0s animais devem cumprir jejum de 12 h antes da administracdo da
cetamina.

Periodo de anestesia:

Os animais sob anestesia com cetamina permanecem de olhos abertos, tornando-se necessario prevenir
a dessecacdo no caso de cirurgias de longa duracao, através da protecdo adequada (uso de lubrificantes
apropriados).

Periodo de recobro:

E muito importante que a pré-medicacio e recuperagio ocorram num ambiente calmo e silencioso. A
recuperacdo completa-se ao fim de 2 h, mas ocasionalmente pode levar mais tempo. Nos cdes podem
ocorrer casos raros de excitagdo psicomotora, com uivos associados.

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

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

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar de imediato quaisquer salpicos na pele e olhos com
quantidades abundantes de agua.

N&o podem ser excluidos efeitos adversos sobre o feto. Mulheres gravidas devem evitar o
manuseamento do medicamento veterinario.

Trata-se de um medicamento veterinario potente, recomendando-se precaucdo acrescida de modo a
evitar a autoadministracao.

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

Aviso a0 médico:
Ndo deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias respiratorias desobstruidas e administre
tratamento sintomatico e de suporte.

Gestacéo e lactacdo:

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

A cetamina atravessa a barreira placentaria. A cetamina ndo deve ser administrada no periodo peri-
parto. Administrar o medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Os analgésicos neurolépticos, tranquilizantes, analogos da morfina, cimetidina e cloranfenicol
potenciam o efeito anestésico da cetamina. Os barbituricos, opiaceos ou diazepam podem prolongar o
periodo de recobro. Os efeitos podem ser aditivos; a reducao da dose de um, ou ambos 0s medicamentos,
pode ser necessaria. Existe um aumento do risco potencial de arritmias quando usado em combinacéo
com o tiopental ou halotano. O halotano prolonga o tempo de semivida da cetamina.

A administracdo intravenosa simultanea de espasmoliticos pode provocar colapso venoso.

A teofilina administrada em conjunto com a cetamina pode aumentar a incidéncia de convulsdes.

A administracdo de detomidina em combinagdo com a cetamina retarda a recuperagéo.

Sobredosagem:
Em casos de sobredosagem, podem ocorrer arritmias cardiacas, depressdo respiratdria e paralisia. Se

necessario, usar medidas de suporte artificial de ventilacdo e monitorizacdo cardiaca até término da
desintoxicagdo. Os medicamentos veterinarios com efeitos estimulantes cardiacos ndo estdo
recomendados, a ndo ser que outras medidas de suporte ndo estejam disponiveis.

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

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos):
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Taquicardia, hipertensdo, aumento da salivagao?.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Dor imediata ap6s a injecdo?, hipertonia muscular®, tremor muscular®, convulsdo*®, nistagmo®,
midriase®, hiperestesia, aumento da sensibilidade ao som’, excitacdo®, depressao respiratéria®, paragem
respiratoria®.

! Devida a estimulagéo do tronco cerebral.

2 Durante a injecdo intramuscular.

$Devida a desinibicdo do sistema extrapiramidal.

4 Quando nao se administra concomitantemente nenhum relaxante muscular.
® Ténica-clonica.

® Os olhos mantém-se abertos.

" Durante a anestesia e no periodo de recobro.

8 Motora.

® Relacionada com a dose. A combinacdo com depressores respiratérios pode aumentar este efeito
respiratorio.

10 particularmente nos gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
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ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Via intravenosa (i.v.): equinos, bovinos, caninos e felinos.
Via intramuscular (i.m.): suinos, caninos e felinos.
Via subcutanea (s.c.): felinos.

Os efeitos da cetamina demonstraram variag@es interindividuos, e por consequéncia, a dose a
administrar deve ser ajustada ao animal, dependendo de fatores tais como a idade, condi¢do, duracdo e
profundidade da anestesia necessaria. E possivel prolongar o efeito através da opgao pela administragio
repetida de uma dose inicial reduzida.

Em administracdo combinada: antes de administrar a cetamina, assegure-se que o animal esta sedado de
forma adequada.

Equinos
E necessaria pré-medicagdo com um sedativo para atingir efeito anestésico suficiente:

Para induzir anestesia

Com detomidina

Detomidina 20 pg/kg i.v., apos 5 minutos

Cetamina 2,2 mg/kg i.v. rdpida (2,2 ml/100 kg).

O inicio da a¢do € gradual, demorando cerca de 1 minuto para o dectbito, com prolongamento do efeito
anestésico por cerca de 10 — 15 minutos, aproximadamente.

Com xilazina

Xilazina 1,1 mg/kg | i.v., seguida de

Cetamina 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100 kg)

O inicio da acdo é gradual, demorando cerca de 1 minuto, com duracdo do efeito anestésico variavel
entre 10 e 30 minutos, mas normalmente inferior a 20 minutos.

Apos a injecdo, os cavalos deitam-se espontaneamente sem ser necessario auxilio. Se simultaneamente
for necessario um relaxamento muscular distinto, os relaxantes musculares podem ser administrados ao
animal em declbito, enquanto o cavalo demonstra os primeiros sinais de relaxamento.

Bovinos

E recomendada pré-medicacio com um sedativo de modo a evitar o dectibito n&o controlado e possiveis
sintomas de excitacdo ou potenciagdo da anestesia. A hipoxia, originada pela posi¢do de decubito dorsal
ou lateral, deve ser evitada através da administracdo de oxigénio por tubo nasal.

Para induzir anestesia

Com xilazina

Xilazina 0,14 — 0,22 mg/kg i.v./i.m., seguida de

Cetamina 2 — 5 mg/kg i.v. (2 — 5 ml/100 kg).

O inicio da agdo € de 1 minuto, aproximadamente, com duracdo do efeito anestésico de 30 minutos,
aproximadamente.

Se a xilazina for administrada por via endovenosa, devera ser utilizada a menor dose do intervalo acima
mencionado.

Suinos
Para induzir anestesia
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Com azaperona
Cetamina 15 — 20 mg/kg i.m. (1,5 — 2 ml/10 kg) e 2 mg/kg azaperona i.m.

Em suinos com idades compreendidas entre os 4 e 5 meses, a administracdo de 2 mg/kg de azaperona e
20 mg/kg de cetamina i.m. tem um inicio de acdo em 29 minutos, em média, e o efeito terapéutico tem
uma duracdo de 27 minutos, aproximadamente.

Cées
A cetamina ndo pode ser usada como anestésico Unico nos caes, por causar aumento do ténus muscular
e contra¢Bes musculares descoordenadas.

Para induzir anestesia

Com medetomidina

Medetomidina 40 pg/kg i.m., seguida de

Cetamina 5 — 7,5 mg/kg i.m. (0,5 — 0,75 ml/10 kg).

A duragdo do efeito terapéutico varia entre 30 — 50 minutos, estando relacionado com a dose.

Com xilazina

Xilazina 2 mg/kg i.m., decorridos 10 minutos,

Cetamina 10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg).

Em cées com peso superior a 25 kg de peso corporal, deve reduzir-se a dose de xilazina para 1,3 mg/kg.
O inicio da acdo ocorre geralmente dentro de 10 minutos e a duracdo do efeito terapéutico é
aproximadamente de 30 minutos.

Com diazepam
Administrar diazepam 0,25 mg/kg i.v., seguido imediatamente por

Cetamina 5 mg/kg i.v. (0,5 ml/10 kg).

A cetamina deve ser injetada lentamente e administrada geralmente até se obter o efeito, quando
utilizada por via intravenosa.

Deve ser utilizada uma pré-medicacdo apropriada para assegurar adequadamente a sedagdo antes da
administracdo da combinacdo diazepam-cetamina e para facilitar a intubacdo. O regime de dosagem
ideal deve basear-se individualmente na pré-medicacdo utilizada. A duracdo média do efeito é de
10 — 20 minutos.

Gatos

O efeito anestésico quando administrado como como agente Unico é possivel, mas recomenda-se
anestesia combinada, de modo a prevenir efeitos psicomotores indesejados. A cetamina pode ser
utilizada isoladamente por injecdo intravenosa, mas a via recomendada é a injecdo intramuscular.

A cetamina deve ser injetada lentamente quando administrada por via intravenosa.

Como agente Unico

11 mg/kg de cetamina i.m./ i.v. para imobiliza¢cbes menores,

22 — 33 mg/kg de cetamina i.m./ i.v. para cirurgias menores e restri¢do de gatos de dificil manipulacao.
A duracdo da anestesia com cetamina é de 20 — 40 minutos e o recobro ocorre durante um periodo de
1 -4 horas.

Para induzir anestesia (anestesia de duracéo inferior a 1 hora)

Com medetomidina

Medetomidina 80 pg/kg i.m., seguida de

Cetamina 5 — 7,5 mg/kg i.m. (0,25 — 0,4 ml/5 kg).

O inicio da acdo ocorre geralmente dentro de 3 — 4 minutos e a duracdo do efeito terapéutico varia entre
30 — 60 minutos, estando relacionado com a dose.

Com xilazina
Xilazina 1 -2 mg/kg i.m./s.c. e
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Cetamina 10 — 20 mg/kg i.m./s.c. (0,5 — 1 ml/5 Kkg).

Deve ser administrada a menor dose possivel de xilazina (1 mg/kg), se a cetamina for usada na dose
méaxima (20 mg/kg).

O inicio da acdo ocorre geralmente dentro de 5 minutos apds a administracdo da cetamina e a duracao
do efeito terapéutico € de 30 minutos.

Uma vez que a volumetria das doses é reduzida, recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medigéo
devidamente calibrado, p. ex., uma seringa de insulina.

A rolha de borracha pode ser perfurada num méximo de 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Ver “Adverténcias especiais” no folheto informativo.

10. Intervalos de seguranca

Equinos e bovinos:
Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras:  zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. A validade refere-se ao Gltimo dia do més indicado.

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

Apos a primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25°C.

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 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
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Apresentacbes: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 1 x 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

05/2025

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 Fabr’icante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet — Veterinaria e Pecuaria, Lda.

E.N. 114-2, Km 8, Porta A — VVale Moinhos

2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacao de Introdugédo no Mercado.

17. Outras informac6es

MVG
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