agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Anaestamine 100 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Ketamina 100 mg

(equivalente a 115,34 mg de hidrocloruro de ketamina)

Excipiente(s):
Clorocresol 1mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucion acuosa, clara e incolora.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros, gatos, bovino, ovino, caprino, caballos, porcino, cobayas, hAmsteres, conejos, ratas,
ratones.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

El medicamento veterinario puede utilizarse en combinacion con un sedante para:
- Inmovilizacion

- Sedacion

- Anestesia general

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales que presentan:

- hipertension grave

- deficiencia cardiorrespiratoria
- disfuncién hepatica o renal
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No usar en animales con glaucoma.

No usar en animales con eclampsia o preeclampsia.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No usar el medicamento veterinario como agente anestésico Unico en ninguna de las especies
de destino.

No usar para intervenciones quirargicas en la faringe, laringe, traquea o arbol bronquial, si no
se asegura una relajacion suficiente mediante la administracion de un relajante muscular (intu-
bacién obligatoria).

No usar en intervenciones quirdrgicas oftalmolégicas.

No usar en animales sometidos a una mielografia.

No usar en pacientes con feocromocitoma o hipertiroidismo no tratado.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

En las intervenciones quirargicas mayores y muy dolorosas, asi como para el mantenimiento
de la anestesia, es necesaria la combinacion con anestésicos inyectables o inhalatorios. Dado
gque con la ketamina sola no es posible lograr la relajacion muscular necesaria para los proce-
dimientos quirdrgicos, deben usarse simultdneamente relajantes musculares adicionales. Para
la mejoria de la anestesia o la prolongacion del efecto, la ketamina puede combinarse con ago-
nistas de los receptores a2, anestésicos, neuroleptoanalgésicos, tranquilizantes y agentes
anestésicos inhalatorios.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Se ha notificado que un pequefio porcentaje de los animales no responden a la ketamina como
agente anestésico en las dosis normales. El uso de premedicacion debe seguirse por la perti-
nente reduccion de la dosis.

En gatos y perros, los 0jos permanecen abiertos y las pupilas dilatadas. Los ojos pueden pro-
tegerse cubriéndolos con un hisopo de gasa humeda o mediante el uso de ungiientos apropia-
dos.

La ketamina puede presentar propiedades proconvulsivas y anticonvulsivas, por lo que debe
usarse con cautela en los pacientes con trastornos epilépticos.

La ketamina puede aumentar la presion intracraneal, por lo que puede no ser adecuada en los
pacientes con lesiones cerebrovasculares.

Cuando se use en combinacion con otros medicamentos, consultar las contraindicaciones y
advertencias indicadas en las fichas de datos correspondientes.

El reflejo palpebral permanece intacto.

Es posible que durante la recuperacion se produzcan contracciones espasmaodicas y excita-
cién. Es importante que tanto la premedicacion como la recuperacion se realicen en entornos
silenciosos y tranquilos. Para garantizar una recuperacion sin contratiempos, debe administrar-
se una adecuada analgesia y premedicacion, cuando esté indicado.

El uso simultdneo de otros preanestésicos 0 anestésicos debe ser objeto de una evaluacion
beneficio/riesgo, teniendo en cuenta la composicion y las dosis de los medicamentos utilizados
y la naturaleza de la intervencion. Es probable que las dosis recomendadas de ketamina varien
en funcion de los preanestésicos y anestésicos utilizados simultdneamente.

Puede plantearse la administracion previa de un anticolinérgico como la atropina o el glicopirro-
lato para prevenir la aparicion de efectos adversos, especialmente hipersalivacion, tras una
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario.
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La ketamina se debe usar con precaucion en caso de presencia o sospecha de enfermedad
pulmonar.
En los roedores pequenios debe evitarse el enfriamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Este es un farmaco potente. Se debe tener especial cuidado para evitar la autoadministracién
accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la ketamina o a algin excipiente deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar inmediatamente toda posible salpicadura sobre la
piel y los ojos con gran cantidad de agua.

No se pueden excluir afectos adversos sobre el feto. Las mujeres embarazadas deben evitar la
manipulacion del medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental o si se producen sintomas tras el contacto ocular/oral,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero NO
CONDUZCA.

Al facultativo:
No deje al paciente desatendido. Mantenga las vias aéreas y administre tratamiento sintomati-
co y de apoyo.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se han notificado reacciones de emergencia (ataxia, hipersensibilidad a los estimulos y excita-
cién) en raras ocasiones en caballos y en muy raras ocasiones en en perros.

En muy raras ocasiones se ha notificado salivacién en gatos.

En muy raras ocasiones se ha notificado un aumento del tono de los musculos esqueléticos en
gatos, perros, caballos, conejos, bovino y caprino.

En muy raras ocasiones se ha notificado depresion respiratoria relacionada con la dosis, que
puede conducir a una parada respiratoria, en gatos, perros, conejos, bovino y caprino. La com-
binacién con medicamentos depresores respiratorios puede aumentar este efecto respiratorio.
En muy raras ocasiones se ha notificado una frecuencia cardiaca aumentada en gatos y perros.
En muy raras ocasiones se ha notificado presién arterial aumentada con un aumento simulta-
neo de la tendencia a la hemorragia en perros.

En muy raras ocasiones se ha notificado que los ojos permanecen abiertos, con midriasis y
nistagmo, en gatos.

En muy raras ocasiones se ha notificado dolor con la inyeccion intramuscular en gatos.

Todas las reacciones adversas y las frecuencias estan tomadas de notificaciones esponténeas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).
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4.7 Uso durante la gestacion y la lactancia

La ketamina atraviesa muy bien la barrera hematoplacentaria para entrar en la circulacion san-
guinea fetal, donde puede alcanzar un 75 a 100 % de los niveles sanguineos maternos. Esto
anestesia parcialmente a los neonatos nacidos por cesarea. No ha quedado demostrada la
seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia. Utilicese Unicamente
de acuerdo con la evaluacidn beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los neurolépticos, los tranquilizantes, la cimetidina y el cloramfenicol potencian el efecto anes-
tésico de la ketamina (véase también la seccion 4.4).

Los barbituricos, los opiaceos y el diazepam pueden prolongar el tiempo de recuperacion.

Los efectos pueden potenciarse. Puede ser necesario reducir la dosis de uno o ambos agentes.

Existe la posibilidad de un riesgo aumentado de arritmias cardiacas cuando la ketamina se utili-
za en combinacién con tiopental o halotano. El halotano prolonga la semivida de la ketamina.
La administracion intravenosa simultanea de un agente espasmolitico puede provocar un co-
lapso.

Cuando se administra con ketamina, la teofilina puede provocar un aumento de las crisis epi-
lépticas.

Cuando se usa conjuntamente detomidina con ketamina, la recuperacion es mas lenta que
cuando se usa ketamina sola.

4.9 Posologia y via de administracion

Via intravenosa e intramuscular.
En los animales de experimentacion también es posible la via intraperitoneal. La ketamina debe
combinarse con un sedante.

Una dosis de 10 mg de ketamina por kg de peso corresponde a 0,1 ml de una solucién de 100
mg/ml por kg de peso.

El efecto de la ketamina puede presentar una amplia variabilidad interindividual, por lo que los
indices posoldgicos administrados deben adaptarse a cada animal en concreto en funcién de
factores como la edad, el estado del animal y la profundidad y duracién de la anestesia necesa-
rias.

Antes de administrar la ketamina, asegurese de que los animales estdn adecuadamente seda-
dos.

PERROS

Combinacion con xilacina o medetomidina

Se puede usar xilacina (1,1 mg/kg IM) o medetomidina (10 a 30 pg/kg IM) con ketamina (5 a 10
mg/kg, es decir, 0,5 a 1 ml/10 kg IM) para anestesia a corto plazo de 25 a 40 minutos. La dosis
de ketamina puede ajustarse en funcion de la duracion deseada de la cirugia.
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GATOS

Combinacion con xilacina

La xilacina (0,5 a 1,1 mg/kg IM), con o sin atropina, se administra 20 minutos antes que la
ketamina (11 a 22 mg/kg IM, es decir, 0,11 a 0,22 ml/kg IM).

Combinacién con medetomidina

Se puede combinar medetomidina (10 a 80 pg/kg IM) con ketamina (2,5 a 7,5 mg/kg IM, es
decir, 0,025 a 0,075 ml/kg IM). La dosis de ketamina debe reducirse a medida que se aumenta
la dosis de medetomidina.

CABALLOS

Combinacion con detomidina:

Detomidina 20 ug/kg 1V, seguida al cabo de 5 minutos de ketamina 2,2 mg/kg IV rapida (2,2
mi/100 kg IV).

El inicio de la accién es gradual, con aproximadamente 1 minuto de retraso en lograr la posi-
cién yacente y una duracion del efecto anestésico de alrededor de 10 a 15 minutos.

Combinacion con xilacina:

Xilacina 1,1 mg/kg IV, seguida de ketamina 2,2 mg/kg IV (2,2 ml/100 kg V).

El inicio de la accién es gradual, con un retraso de aproximadamente 1 minuto y una duracion
variable del efecto anestésico de entre 10 y 30 minutos, pero habitualmente menor de 20 minu-
tos.

Tras la inyeccion, el caballo se acuesta espontaneamente sin ayuda adicional. Si se requiere
una relajacion muscular distinta simultanea, se pueden administrar al animal relajantes muscu-
lares en posicidén yacente, hasta que el caballo muestre los primeros sintomas de relajacion.

BOVINO

Combinacion con xilacina:

El ganado vacuno adulto puede anestesiarse durante periodos cortos con xilacina (0,1 a 0,2
mg/kg 1V), seguida de ketamina (2 mg/kg IV, es decir, 2 ml/100 kg 1V). Se utiliza la dosis méas
baja de xilacina cuando el animal pesa mas de 600 kg. La anestesia dura aproximadamente 30
minutos, pero puede prolongarse otros 15 minutos con ketamina adicional (0,75 a 1,25 mg/kg
IV, es decir, 0,75 a 1,25 ml/100 kg IV).

OVINO
Ketamina 7,5 a 22 mg/kg IV, es decir, 0,75 a 2,2 ml/10 kg 1V, dependiendo del sedante utiliza-
do.

CAPRINO
Ketamina 11 a 22 mg/kg IM, es decir, 1,1 a 2,2 ml/10 kg IM, dependiendo del sedante utilizado.

PORCINO

Combinacion con azaperona:

Ketamina 15 — 20 mg/kg IM (1,5 — 2 ml/10 kg) y 2 mg/kg de azaperona IM.

En los cerdos de 4 a 5 meses de edad, tras la administracion de 2 mg/kg de azaperona y 20
mg/kg de ketamina IM, el inicio de la anestesia se retrasa un promedio de 29 minutos y la dura-
cion del efecto es de alrededor de 27 minutos.

ANIMALES DE EXPERIMENTACION
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Combinacion con xilacina

Conejos: xilacina (5-10 mg/kg IM) + ketamina (35-50 mg/kg IM, es decir, 0,35 a 0,50 ml/kg IM)
Ratas: xilacina (5-10 mg/kg IP, IM) + ketamina (40-80 mg/kg IP, IM, es decir, 0,4-0,8 ml/kg IP,
M)

Ratones: xilacina (7,5-16 mg/kg IP) + ketamina (90-100 mg/kg IP, es decir, 0,9 a 1,0 ml/kg IP)
Cobayas: xilacina (0,1 a 5 mg/kg IM) + ketamina (30-80 mg/kg IM, es decir, 0,3 a 0,8 ml/kg IM).
Hamsteres: xilacina (5 a 10 mg/kg IP) + ketamina (50 a 200 mg/kg IP, es decir, 0,5 a 2 ml/kg IP)

Dosis para el mantenimiento de la anestesia:

Cuando sea necesario, es posible prolongar el efecto mediante la administracion repetida de
una dosis inicial opcionalmente reducida.

El vial puede perforarse un maximo de 20 veces. El usuario debe elegir el tamafio de vial mas
adecuado en funcién de la especie de destino que se va a tratar y la via de administracion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion, pueden producirse arritmias cardiacas y depresion respiratoria
hasta el grado de pardlisis. Si es necesario, deben utilizarse los sistemas de ayuda artificiales
pertinentes para mantener la ventilacién y el gasto cardiaco hasta que se haya producido una
suficiente desintoxicacién. No se recomiendan los estimulantes cardiacos farmacoldgicos, a
menos que no se disponga de otras medidas de apoyo.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino, ovino, caprino y caballos:
Carne: 1 dia.
Leche: cero dias.

Porcino:
Carne: 1 dia.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anestésicos, otros anestésicos generales, ketamina
Cddigo ATCvet: QNO1AX03.

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La ketamina es un agente anestésico disociativo. La ketamina induce un estado de catalepsia
con amnesia y analgesia; el tono muscular se mantiene, incluidos los reflejos faringeo y larin-

geo. La frecuencia cardiaca, la presion arterial y el gasto cardiaco aumentan; la depresion res-
piratoria no es un rasgo apreciable. Todas estas caracteristicas puede modificarse si el medi-

camento veterinario se utiliza en combinacion con otros agentes.

5.2 Datos farmacocinéticos

La ketamina se distribuye rapidamente. La distribucién a los tejidos es variable y las concentra-
ciones mas altas se encuentran en el higado y los rifiones. La union a proteinas plasmaticas es
de aproximadamente el 50 %. El metabolismo hepatico varia entre las especies: por ejemplo, la

ketamina sufre una amplia biotransformacion hepatica en los perros y los caballos, pero en los
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gatos la mayoria del farmaco se excreta por via renal. La recuperacién del efecto anestésico de
la ketamina tras un bolo intravenoso se produce a través de una rapida redistribucion desde el
SNC a otros tejidos, principalmente grasa, pulmoén, higado y rifion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Clorocresol
Hidréxido de sodio (para ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

Debido a incompatibilidad quimica, no mezclar barbitaricos ni diazepam con ketamina en la
misma jeringa.

El medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios, excepto
los fluidos de perfusion cloruro sédico al 0,9 %, solucién de Ringer y solucién de Ringer lactato.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz. Conservar el vial en
posicion vertical.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Formatos:

Viales de vidrio tipo | claro de 10 ml, 25 ml y 50 ml, cerrados con un tapén de goma de bromo-
butilo y una capsula de cierre de aluminio en una caja de cartén. Es posible que no se comer-
cialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Nombre: Le Vet Beheer B.V.
Direccién: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater

Paises Bajos
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Tel.: +31-(0)348-565858

Fax: +31-(0)348-565454

Correo electronico:  info@levetpharma.com

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3138 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 18 de noviembre de 2014
Fecha de la ultima renovacion: 09/2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
09/2019

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario.
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