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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i
VETASED 100 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cﬁﬁn

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ty e R

Fiecare ml contine: 9,

-

Substanta activi:
Ketamini ................ 100 mg (echivalent cu 115,34 mg ketamina clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Clorura de benzalconiu 0,11 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabil3, limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici pentru anestezia de scurtd durati in vederea
efectudrii de examene clinice la animalele retive si pentru investigatii radiologice.

Se utilizeaza in interventii chirurgicale pentru potentarea analgeziei §i narcozei in anestezia combinati
(ovariectomii, castriri, cezariene, operatii oftalmologice, otologice, extractii dentare), prevenirea
stresului de contentie i transport.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu glaucom, cardiopatii decompensate, insuficienta renala gravi sau
hepatica si hipertensiune. '
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Administrarea ketaminei poate cauza inconstients fira disparitia reflexelor. Intensifica usor ritmul
cardiac i are efect neglijabil asupra respiratiei. Reflexele laringelui si ale traheei rimén In general
neafectate.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Administrarea intravenoasa trebuie efectuati lent.

Animalele vor fi protejate de zgomote si lumina puternica pana la trezirea completa.

Pentru a evita uscarea excesivi a corneei se recomandi ca dupd administrarea produsului aceasta sa fie
umectati cu ser fiziologic.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale;, . % °
ml\ﬁbmjmttye accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
prody & lui sau eticheta.

Preqautii spec,iqle ﬁentru protectia mediului:
Nu gste cazul:

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini §i pisici.

Rare Tulburdri respiratorii, hipertensiune, convulsii, tremuréturi
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(1 péni la 10 animale / 10 000 de musculare, voma

animale tratate):

"Dupi injectarea rapidé pe cale intravenoasa.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi intramuscular sau intravenos in functie de specie si greutatea corporala.

Dupi injectare efectul se instaleaza rapid: in 30-60 secunde (administrare IV) sau in 3-5 minute (dupa
administrarea IM). Durata anesteziei este de aproximativ 15-30 minute, trezirea complet avand loc in
30-60 minute. Prelungirea anesteziei se face prin repetarea dozei.

Pentru prevenirea hipersalivatiei se recomanda premedicatie cu atropind. Pentru cai, cAini si pisici
premedicatia cu atropini este obligatorie. De asemenea la cai, cini si pisici se face premedicatie cu
xilazina, deoarece reduce efectele adverse ale ketaminei care constau in aparitia unor stéri de excitatie.
Dup3 10 minute de la administrarea xilazinei se poate injecta ketamind. Premedicatia se poate face si
cu Sedam (acepromazini), aceasta poate fi utilizata ca alternativi la xilazind, in doze corespunzatoare.

Pentru cai, cini si pisici se recomanda administrarea atropinei ca premedicatie pentru prevenirea
hipersalivatiei, si a xilazinei pentru reducerea reactiilor de excitatie induse de ketamina. In cazul
utilizarii acepromazinei (Sedam), aceasta poate fi utilizata ca alternativa la xilazin, in doze
corespunzitoare.



Dozele recomandate pentru ketamini sunt urmitoarele: &
Cai: R
- administrare intravenoasa (IV): 1 - 2,5 mg ketamina/kg g.c., echivalent cu 0,01’,-”‘-“\0\,02.5~1@r0dus/kg
g.c. s :

- administrare intramusculari (IM): 8 - 12 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,08 = 0,12 m%us/kg

~
R

Bovine:
- administrare intravenoasd (IV): 5 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,05 ml produs/kg g.c.
- administrare intramusculari (IM): 15 mg ketamina/kg g.c., echivalent cu 0,15 ml produs/kg g.c.

Oi si capre:
- administrare intravenoasa (IV): 2 - S mg ketamina/kg g.c., echivalent cu 0,02 - 0,05 ml produs/kg

g.c.
- administrare intramusculari (IM): 10 - 20 mg ketamini/kg g.c., echivalent cu 0,1 - 0,2 ml produs/kg

g.c.

Porci:
- administrare intravenoasa (IV): 5 mg ketamini/kg g.c., echivalent cu 0,05 ml produs/kg g.c.
- administrare intramusculara (IM): 15 - 20 mg ketamini/kg g.c., echivalent cu 0,15 - 0,2 ml produs/kg

g.c.

Céini:
- administrare intravenoasi (IV): 5 mg ketamini/kg g.c., echivalent cu 0,05 ml produs/kg g.c.
- administrare intramusculard (IM): 5 - 20 mg ketamina/kg g.c., echivalent cu 0,05 - 0,2 ml produs/kg

g.c.
Pisici:

- administrare intramusculara (IM): 15 - 20 mg ketamina/kg g.c., echivalent cu 0,15 - 0,2 ml produs/kg
g.c.

Dozele recomandate pentru anestezia combinati sunt urmitoarele:
Cai: Xilazini: 0,5 mg/kg greutate corporald, intramuscular (M)
Atropina: 0,004 - 0,01 mg/kg greutate corporald, intramuscular (Iv)

Céini: Xilazina: 1 - 2 mg/kg greutate corporali, intramuscular (IM) sau subcutanat (SC)
Atropind: 0,05 - 0,1 mg/kg greutate corporald, intramuscular (IM)

Pisici: Xilazina: 0,5 mg/kg greutate corporald, subcutanat (8C)
Atropind: 0,1 mg/kg greutate corporald, intramuscular (IM)

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare sau administrare prea rapida a ketaminei, poate si apard o depresie respiratorie,
situatie in care se va recurge la ventilatie mecanica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Zero zile. 4 %
3 ]

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN01AX03

4.2 Farmacodinamie

Ketamina este un analgezic general care provoaci analgezie profunda si somn superficial (anestezie
disociatd). i

Nu se produce miorelaxare, creste tensiunea arteriala si frecventa cardiaca. In timpul narcozei se
pastreazi reflexul palpebral, cornean si fotomotor, iar reflexele cutanat §i plantar dispar.

Ketamina este bine tolerati de toate speciile de animale.

4.3 Farmacocinetica

Ketamina este metabolizati la nivelul ficatului, se elimind prin rinichi si nu se acumuleaza in
organism.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Ketamina este chimic incompatibila cu barbituricele, de aceea ele nu se vor amesteca in aceeasi
seringa.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon brun din sticla/polipropilend x 10 ml, 20 ml, inchis cu dop din cauciuc i capsd de metal.

Ambalaj secundar:
Bax din PE cu 20 flacoane x 20 mi sau 36 flacoane x 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

¥

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZX#E%
110151 L
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.02.1999

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Bax din-PE

8,

(1., BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LA <, %
YETASED00 mg/ml solutie injectabild

\F ey
\\}% 2. DEEELARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
N :t—f‘ s /:/ :

simmevsoge i T

Substanta activa:
Ketaming ................ 100 mg (echivalent cu 115,34 mg ketamind clorhidrat)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 flacoane x 20 ml
36 flacoane x 10 m}

| 4. SPECIH TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini i pisici.

| 5.  INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau intravenoasa.

‘7 PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Zero zile.

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.

1 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPLILOR

S oy
RN
R

5

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110151

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane ;}m sticla/polipropileni x 10 ml, x 20 ml

')

QwNﬁn\ﬂREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R
Q')

fETASED 100 mg/ml solutie injectabila

;\311"’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Ketamina ................ 100 mg (echivalent cu 115,34 mg ketamind clorhidrat)

| 3. SPECH TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Zero zile.

6. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pan la 28 zile.

f7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina directi a soarelui.

FS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
&
ey
N
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100 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, ciini §i pisici.
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SubStanQa activi:

Ketaming .......c..c..... 100 mg (echivalent cu 115,34 mg ketamina clorhidrat)
Excipienti:
Clorurd de benzalconiu .......ccooverveevieninnieeneens 0,11 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. Specii tintd

Cali, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici.
4.  Indicatii de utilizare

Se recomandi la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici pentru anestezia de scurtd durati in vederea
efectudrii de examene clinice la animalele retive i pentru investigatii radiologice.

Se utilizeazi in interventii chirurgicale pentru potentarea analgeziei si narcozei in anestezia combinatd
(ovariectomii, castrari, cezariene, operatii oftalmologice, otologice, extractii dentare), prevenirea
stresului de contentie si transport.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu glaucom, cardiopatii decompensate, insuficienta renald grava sau
hepatici si hipertensiune.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Administrarea ketaminei poate cauza inconstienta fird disparitia reflexelor. Intensifica usor ritmul
cardiac si are efect neglijabil asupra respiratiei. Reflexele laringelui si ale traheei ramén in general
neafectate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Administrarea intravenoasa trebuie efectuati lent.

Animalele vor fi protejate de zgomote si lumina puternici pan la trezirea completa.

Pentru a evita uscarea excesivi a corneei se recomanda ca dupa administrarea produsului aceasta s3 fie
umectati cu ser fiziologic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

13



Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie: )
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

§upradoza]' :

In caz de supradozare sau administrare rapidi a ketaminei, poate sd apari o depresie respiratorie; -
situatie in care se va recurge la ventilatie mecanica.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

LR

Incompatibilititi majore:
Ketamina este chimic incompatibila cu barbituricele, de aceea ele nu se vor amesteca in aceeasi
seringa.

7.  Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, caini si pisici.

Rare Tulburéri respiratorii, hipertensiune, convulsii, tremurituri

(1 pana la 10 animale / 10 000 de musculare, voma!

animale tratate):
'Dup4 injectarea rapida pe cale intravenoasa.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza intramuscular sau intravenos in functie de specie si greutatea corporal.

Dupéd injectare efectul se instaleaza rapid: in 30-60 secunde (administrare IV) sau in 3-5 minute (dupa
administrarea IM). Durata anesteziei este de aproximativ 15-30 minute, trezirea completd avand loc in
30-60 minute. Prelungirea anesteziei se face prin repetarea dozei.

Pentru prevenirea hipersalivatiei se recomanda premedicatie cu atropina. Pentru cai, ciini si pisici
premedicatia este obligatorie.

De asemenea la cai, cdini §i pisici se face premedicatie cu xilazini, deoarece reduce efectele adverse
ale ketaminei care constau in aparitia unor stiri de excitatie. Dupa 10 minute de la administrarea
xilazinei se poate injecta ketamind. Premedicatia se poate face si cu Sedam (acepromazini) in doze
corespunzitoare.

Dozele recomandate pentru ketamind sunt urmitoarele:

Cai:

- administrare intravenoasa (IV): 1 - 2,5 mg ketamini/kg g.c., echivalent cu 0,01 - 0,025 ml produs/kg
g.c.

- administrare intramusculard (IM): 8 - 12 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,08 - 0,12 ml produs/kg

g.c.



" =-Porgis

Bovine:

- administrare intravenoasa (IV): 5 mg ketamini/kg g.c., echivalent cu 0,05 ml produs/kg g.c.

- admim%frére intramusculard (IM): 15 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,15 ml produs’kg g.c.
%

- administrare intravenoasd (IV): 5 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,05 ml produs/kg g.c.
- administrare intramusculard (IM): 15 - 20 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,15 - 0,2 ml produs/kg

g.c.

Caini:

- administrare intravenoasi (IV): 5 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,05 ml produs/kg g.c.

- administrare intramusculard (IM): 5 - 20 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,05 - 0,2 ml produs’kg
g.c.

Pisici:

- administrare intramusculard (IM): 15 - 20 mg ketamind/kg g.c., echivalent cu 0,15 - 0,2 ml produs’kg
g.c. :

Dozele recomandate pentru anestezia combinatd sunt urméatoarele:
Cai: Xilazina: 0,5 mg/kg greutate corporal, intramuscular (IM)
Atropina: 0,004 - 0,01 mg/kg greutate corporald, intramuscular (IV)

Caini: Xilazind: 1 - 2 mg/kg greutate corporald, intramuscular (IM) sau subcutanat (SC)
Atropina: 0,05 - 0,1 mg/kg greutate corporald, intramuscular (IM)

Pisici: Xilazina: 0,5 mg/kg greutate corporald, subcutanat (SC)
Atropini: 0,1 mg/kg greutate corporald, intramuscular (IM)

9, Recomandiiri privind administrarea corecta

Administrarea intravenoasa trebuie efectuat lent.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

15



Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor hxedicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
110151

Ambalaj primar:
Flacon brun din sticl&/polipropileni x 10 ml, 20 ml, inchis cu dop din cauciuc si capsi de metal.

Ambalaj secundar:
Bax din PE cu 20 flacoane x 20 ml sau 36 flacoane x 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, or. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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