PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Anesketin 100 mg/ml solucion inyectable para perros gatos y caballos

2. Composicion
1 ml contiene:

Principio activo:
100 mg ketamina equivalente a 115,4 mg clorhidrato de ketamina

Excipiente:
Clorocresol 1 mg

Solucién transparente e incolora sin particulas visibles.

3. Especies de destino

Perros, gatos y caballos

4, Indicaciones de uso

Para ser empleado como agente Unico con fines de inmovilizacion y en procedimientos quirdrgicos menores
en el gato, donde no requiera relajacién muscular.
Para ser utilizado para inducir anestesia:

a) conjuntamente con butorfanol y medetomidina en perros y gatos,

b) conjuntamente con xilacina en perros, gatos y caballos,

¢) conjuntamente con detomidina en caballos,

a) conjuntamente con romifidina en caballos.

5. Contraindicaciones

No usar

e enanimales con insuficiencia hepética o renal.

e ketamina como agente Unico en caballos ni en perros.

¢ en animales con descompensacion cardiaca grave, sospecha de enfermedad pulmonar primaria,
hipertensidn arterial aparente e insultos cerebrovaculares.

¢ en animales con eclampsia, pre-eclampsia, glaucoma y convulsiones (ej. Epilepsia).

e para la intervencién quirdrgica en la faringe, laringe, traquea o arbol bronquial, si no se asegura
una relajacion suficiente mediante la administracion de un relajante muscular (es obligado
intubar)

e enanimales sometidos a procedimientos de mielografia.

e en casos de traumatismo craneal y aumento de la presion intracerebral.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Véase también ‘Gestacion y lactancia’ e ‘Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion’.



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

En caso de intervenciones quirargicas mayores y muy dolorosas, asi como para el mantenimiento de la
anestesia, se requiere la combinacion con anestésicos inyectables o inhalados. Dado que la ketamina por si
sola no permite alcanzar el grado de relajacion muscular necesario para un procedimiento quirdrgico,
deberan utilizarse otros relajantes musculares de manera concomitante. Para mejorar la anestesia o
prolongar su efecto, la ketamina puede combinarse con agonistas de los receptores ap, anestésicos,
analgésicos neurolépticos, tranquilizantes y agentes anestésicos inhalados. Debe destacarse que el tiempo
hasta pleno efecto puede prolongarse si se utiliza la via de administracion subcutanea en gatos.

Se ha observado gue una pequefia proporcion de animales son resistentes a las dosis normales de ketamina
como agente anestésico.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso de medicacion preanestésica debe ir seguido de una reduccion adecuada de la dosis.

La induccion y la recuperacion deben realizarse en un entorno tranquilo y silencioso.

Igual que con otros anestésicos, el animal debe someterse a ayuno durante las 12 horas anteriores a la
anestesia con ketamina.

La premedicacién con atropina puede reducir la salivacion en gatos.

En gatos y perros, los 0jos permanecen abiertos y las pupilas dilatadas. Los ojos pueden protegerse
cubriéndolos con una gasa humeda o aplicando una pomada adecuada.

Si se utiliza en combinacion con otros medicamentos, es preciso consultar las contraindicaciones y
advertencias que figuran en los correspondientes Resimenes de las Caracteristicas del Producto.

La ketamina puede tener propiedades proconvulsivas o anticonvulsivas, por lo que debe administrarse con
precaucion en animales epilépticos.

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

Este farmaco es muy potente. Es preciso tomar precauciones para evitar una autoadministracion accidental.
Las personas con hipersensibilidad conocida a la ketamina o a cualquiera de los excipientes deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con los ojos y con la piel. En caso de salpicadura en los ojos o la piel, lavar
inmediatamente con agua abundante.

No pueden excluirse efectos adversos sobre el feto. Este medicamento veterinario no debe ser administrado
por mujeres embarazadas.

En caso de autoinyeccidn accidental o si aparecen sintomas tras un contacto ocular/oral, consulte con un
médigo inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA NINGUN
VEHICULO.

Advertencia para el facultativo:
No deje al paciente desatendido. Mantenga las vias respiratorias despejadas y utilice un tratamiento
sintomatico y complementario.

Gestacion y lactancia:

La ketamina atraviesa facilmente la barrera placentaria y penetra en el torrente circulatorio del feto hasta
alcanzar entre el 75 y el 100% de la concentracion sanguinea materna. Esto anestesia parcialmente los
neonates cuando son extraidos en la cesarea. El uso de la ketamina antes de la cesarea se recomienda sélo
de acuerdo a una valoracion riesgo/beneficio por parte del cirujano veterinario responsable.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.




Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Es preciso tomar precauciones en caso de administrar ketamina en combinacion con halotano, ya que éste
prolonga la semivida de la ketamina.

Existe un potencial de aumento de riesgo de arritmias cuando se emplea en combinacion con tiopental o
halotano. Los espasmoliticos administrados simultaneamente pueden provocar un colapso.

La teofilina, cuando se administra con ketamina, puede provocar un aumento de incidencia de convulsiones.
Los analgésicos neurolépticos, los tranquilizantes andlogos de la morfina, la cimetidina y el cloranfenicol
potencian el efecto anestésico de la ketamina. Los barbituricos y los opiaceos o el diacepam pueden
prolongar el tiempo de recuperacidn. Los efectos pueden ser acumulativos; puede ser necesaria la reduccién
de dosis de uno 0 ambos agentes.

El uso de detomidina en combinacién con ketamina da lugar a una recuperacion lenta.

Se ha descrito que la ketamina favorece la aparicién de taquicardias e hipertension si se administra a
personas que estan siendo tratadas con hormonas tiroideas.

Sobredosificacion:

Dosis excesivas pueden causar depresion respiratoria significativa. Si es necesario, deben utilizarse medios
artificiales para mantener la ventilacion y el gasto cardiaco hasta que el animal se haya desintoxicado lo
suficiente como para recuperar una ventilacion espontanea y una actividad cardiaca adecuadas. No se
recomienda el uso de cardioténicos, a menos que no se disponga de otras medidas complementarias.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Administracién exclusiva por el veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto de los siguientes liquidos de infusion
solucion de cloruro sédico al 0,9%, solucion de cloruro s6dico compuesta y solucion de lactato sédico
compuesta.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados): Hipertonia (de los musculos esqueléticos).

Ataxia, hiperestesia, excitacion (como reacciones de emergencia durante la recuperacion). Edema

pulmonar.

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados): Hipertermia.

Frecuencia indeterminada (no se puede estimar a partir de los datos disponibles): Aumento de la frecuencia

cardiaca, aumento de la tensién arterial/hipertension (arterial con la consiguiente tendencia a la diatesis

hemorragica). Los ojos permanecen abiertos con midriasis y nistagmo. Dolor en el lugar de la inyeccion

(en la inyeccion intramuscular). Depresion respiratoria®.

2 Relacionado con la dosis, puede conducir a una parada respiratoria, sobre todo en gatos. La combinacién con
medicamentos depresores respiratorios puede aumentar este efecto respiratorio.

Gatos:

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados): Hipertonia (de los musculos esqueléticos).
Ataxia, hiperestesia, excitacion (como reacciones de emergencia durante la recuperacion). Edema
pulmonar.

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados): Hipertermia.
Hipersalivacion.

Frecuencia indeterminada (no se puede estimar a partir de los datos disponibles): Aumento de la frecuencia
cardiaca, aumento de la tension arterial/hipertension (arterial con la consiguiente tendencia a la diatesis
hemorragica). Los 0jos permanecen abiertos con midriasis y nistagmo. Dolor en el lugar de la inyeccidn
(en la inyeccidn intramuscular). Depresion respiratoria®. Fasciculaciones (temblor muscular), convulsiones
tonicas (leves)®.



2 Relacionado con la dosis, puede conducir a una parada respiratoria, sobre todo en gatos. La combinacién con
medicamentos depresores respiratorios puede aumentar este efecto respiratorio.

b Aunque estos efectos remiten de manera espontanea, pueden prevenirse mediante premedicacién con acepromacina
o xilacina, o controlarse mediante la administracion de acepromacina o barbitlricos de accién ultrarrapida en dosis
bajas.

Caballos:

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados): Hipertonia (de los musculos esqueléticos).
Ataxia, hiperestesia, excitacion (como reacciones de emergencia durante la recuperacion). Edema
pulmonar.

Frecuencia indeterminada (no se puede estimar a partir de los datos disponibles): Aumento de la frecuencia
cardiaca, aumento de la tensidn arterial/hipertension (arterial con la consiguiente tendencia a la diatesis
hemorrégica). Dolor en el lugar de la inyeccidn (en la inyeccién intramuscular). Depresion respiratoria®.

2 Relacionado con la dosis, puede conducir a una parada respiratoria, sobre todo en gatos. La combinacién con

medicamentos depresores respiratorios puede aumentar este efecto respiratorio.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al (representante local del) titular
de la autorizacién de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontraré al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde o

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Para su administracion por inyeccién intramuscular, subcutanea o intravenosa.

Para el uso combinado: antes de administrar la ketamina, por favor asegurese de que los animales estan
correctamente sedados.

Debe destacarse que las dosis y las vias de administracion varian ampliamente de una especie a otra.
Asimismo, el efecto de la ketamina puede presentar grandes diferencias interindividuales, por lo que se
recomienda acomodar la dosis a cada caso particular.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

PERROS:

La ketamina no puede emplearse como agente anestésico Unico en el perro, porgue provoca un aumento del
tono muscular y contracciones musculares descoordinadas.

Xilacina/ketamina:

Administrar xilacina a una dosis de 1 mg/kg (equivalente a 0,5 ml/10 kg de peso corporal de solucion de
xilacina al 2%) mediante inyeccion intramuscular. Administrar inmediatamente ketamina a una dosis de 15
mg/kg (equivalente a 1,5 ml/10 kg de peso corporal) mediante inyeccion intramuscular.

Los perros adoptan la posicion de decubito al cabo de 3 minutos aproximadamente y pierden el reflejo
flexor al cabo de 7 minutos aproximadamente. La anestesia dura aproximadamente 24 minutos, y el reflejo
flexor se recupera mas o menos 30 minutos después de haberse administrado la inyeccion de ketamina.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Tabla 1: Anestesia canina con xilacina y ketamina 100 mg/ml (via intramuscular)

Peso del perro (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dosis de xilacina al 2% | 0,05 |05 |0,25 |050 |075 |1,00 |125 |150 | 2,00
(ml)*

Dosis de ketamina (100 | 0,15 |[045 |0,75 |150 |225 |3,00 |3,75 |450 |6,00
mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 1 mg de xilacina por kg de peso corporal
** basada en una dosis de 15 mg de ketamina por kg de peso corporal

Medetomidina/ketamina:

Administrar medetomidina a una dosis de 40 pg/kg (equivalente a 0,40 ml/10 kg de peso corporal de
solucion de medetomidina 1 mg/ml) y ketamina a una dosis de 5,0-7,5 mg/kg (equivalente a 0,5-0,75 ml/10
kg de peso corporal), segun el tiempo gque deba durar la anestesia, mediante inyeccion intramuscular.

La pérdida del reflejo flexor tiene lugar aproximadamente 11 minutos después de la inyeccion, si se
administra una dosis de 5 mg de ketamina por kg de peso corporal, y 7 minutos después de la inyeccion, si
se administra una dosis de 7,5 mg de ketamina por kg de peso corporal. La anestesia dura aproximadamente
30 y 50 minutos, respectivamente.

En los perros NO es aconsejable revertir esta combinacion anestésica con atipamezol.

Tabla 2: Anestesia canina con medetomidina y ketamina (via intramuscular): dosificacién para 5 mg
de ketamina por kg (duracion aproximada de la anestesia: 30 min)

Peso del perro (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dosis de medetomidina (1 | 0,04 |0,12 |020 040 060 |0380 |1,00 |120 |1,60
mg/ml) (ml)*

Dosis de ketamina (100 | 0,05 |0,15 |0,25 |050 |075 |1,00 |125 |150 |2,00
mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 40 pg de medetomidina por kg de peso corporal
** basada en una dosis de 5 mg de ketamina por kg de peso corporal

Tabla 3: Anestesia canina con medetomidina y ketamina (via intramuscular): dosificacion para 7,5
mg de ketamina por kilo de peso (duracién aproximada de la anestesia: 50 min)

Peso del perro (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40

Dosis de medetomidina (1 | 0,04 |0,12 |0,20 |040 |060 |080 |100 |1,20 |1,60
mg/ml) (ml)*
Dosis de ketamina (100 | 0,08 |0,23 |0,38 |0,75 |1,13 |150 |1,88 |225 | 3,00
mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 40 pg de medetomidina por kg de peso corporal
** hasada en una dosis de 7,5 mg de ketamina por kg de peso corporal

Butorfanol/medetomidina/ketamina:

Administrar butorfanol a una dosis de 0,1 mg/kg y medetomidina a una dosis de 25 pg/kg mediante
inyeccion intramuscular.

Los perros adoptan la posicion de decubito al cabo de 6 minutos aproximadamente y pierden el reflejo
flexor al cabo de 14 minutos aproximadamente.

La ketamina debe administrarse mediante inyeccion intramuscular 15 minutos después de la primera
inyeccion, a una dosis de 5 mg/kg (equivalente a 0,5 ml/10 kg de peso corporal).

El reflejo flexor se recupera aproximadamente 53 minutos después de haber administrado la inyeccion de
ketamina 100 mg/ml. El perro adopta la posicion de decubito esternal aproximadamente 35 minutos mas
tarde, y se pone de pie al cabo de otros 36 minutos.

En los perros NO es aconsejable revertir esta combinacion anestésica con atipamezol.




Tabla 4: Anestesia canina con butorfanol, medetomidina y ketamina (via intramuscular)

Peso del perro (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 40
Dosis de butorfanol (10 | 0,01 |0,03 | 0,05 |0,20 |05 |0,20 |0,25 |0,30 |0,40
mg/ml) (ml)*
Dosis de medetomidina (1 | 0,03 |0,08 |0,13 |0,25 |0,38 |[050 |0,63 |0,75 | 1,00
mg/ml) (ml)**
Administrar butorfanol y medetomidina mediante inyeccion intramuscular a las dosis arriba
indicadas

Esperar 15 minutos antes de administrar ketamina mediante inyeccion muscular a las dosis
abajo indicadas

Dosis de ketamina (100 | 0,05 |0,45 |0,25 |050 |[0,75 (1,00 125 |150 |2,00
mg/ml) (ml)***
*  basada en una dosis de 0,1 mg de butorfanol por kg de peso corporal

** pasada en una dosis de 25 g de medetomidina por kg de peso corporal
*** hasada en una dosis de 5 mg de ketamina por kg de peso corporal

GATOS:

Ketamina como agente Unico:

Aunque es posible utilizar ketamina como agente anestésico Unico, se recomienda una anestesia combinada
para evitar efectos psicomotores indeseados. La ketamina como agente Unico puede administrarse mediante
inyeccion intravenosa o subcutanea, pero la via recomendada es la inyeccién intramuscular. La dosis es 11-
33 mg de ketamina/kg, segun el grado de control o de intervencion quirirgica que se pretenda. Las
siguientes dosis se indican a titulo orientativo, pero quiza deban ajustarse en funcién de la condicién fisica
del gato y el uso de sedantes y medicacion preanestésica.

Dosis (mg/kg) Procedimientos clinicos
11 (0,11 ml/kg) Control menor
22-33 (0,22-0,33 mi/kg) Cirugia menor y control de gatos agresivos

La anestesia con ketamina dura 20-40 minutos, y la recuperacion se prolonga entre 1y 4 horas.

Para cirugia mayor, la ketamina debe administrarse conjuntamente con sedantes o anestésicos
complementarios. La dosis varia entre 1,25-22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5 kg) en funcion de la combinacion
anestésica y la via de administracion empleada.

Es improbable que se produzcan vomitos si la ketamina se utiliza como agente Gnico; no obstante, los gatos
deben someterse a ayuno durante varias horas antes de la anestesia, si es posible.

Combinaciones complementarias a la ketamina en gatos:

En general se recomienda la premedicacion con atropina a una dosis de 0,05 mg/kg para reducir la
salivacion. Asimismo, puede administrarse como medicacion previa acepromacina (solucion al 0,2%) a una
dosis de 0,11 mg/kg (equivalente a 0,28 ml/5 kg de peso corporal) mediante inyeccion intramuscular.
Durante la anestesia con ketamina es posible realizar una intubacion endotraqueal. Puede mantenerse una
anestesia inhalada mediante una combinacion adecuada de metoxiflurano, halotano, 6xido nitroso y
oxigeno.

Xilacina/ketamina:

Administrar xilacina a una dosis de 1,1 mg/kg (equivalente a 0,28 ml/5 kg de peso corporal de solucién de
xilacina al 2%) y atropina a una dosis de 0,03 mg/kg (equivalente a 0,25 ml/5 kg de peso corporal de
solucion de atropina al 0,06%) mediante inyeccion intramuscular. Esperar 20 minutos y luego administrar
ketamina en una dosis de 22 mg/kg (equivalente a 1,1 ml/5 kg de peso corporal) mediante inyeccién
intramuscular.

La xilacina puede causar vomitos durante los 20 minutos siguientes a su administracion. La anestesia
comienza entre 3 y 6 minutos después de la inyeccion intramuscular de ketamina.




La combinacién xilacina/ketamina provoca una anestesia mas profunda con un efecto respiratorio y
cardiaco mas acusado y un periodo de recuperacién mas largo que la combinacion acepromacina/ketamina.

Tabla 5: Anestesia felina con xilacina y ketamina (via intramuscular)

Peso del gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dosis de xilacina al 2% | 0,08 |0,11 |0,14 |0,17 |09 |0,22 |0,25 |0,28
(ml)*

Dosis de atropina (600 | 0,08 |0,20 |0,23 |0,15 |0,18 |0,20 |0,23 |0,25
pg/ml) (ml)**

Esperar 20 minutos
Dosis de ketamina (100 | 0,33 |044 |055 |066 |0,77 |088 |[0,99 |1,10
mg/ml) (ml)***
* basada en una dosis de 1,1 mg de xilacina por kg de peso corporal

** hasada en una dosis de 0,03 mg de atropina por kg de peso corporal
*** hasada en una dosis de 22 mg de ketamina por kg de peso corporal

Medetomidina/ketamina:

Intramuscular:

Administrar medetomidina a una dosis de 80 pg/kg mediante inyeccion intramuscular. Inmediatamente
después debe administrarse una inyeccién intramuscular de ketamina a una dosis de 2,5-7,5 mg/kg
(equivalente a 0,12-0,38 ml/5 kg de peso corporal).

La anestesia comienza al cabo de 3-4 minutos. La duracion de la anestesia quirdrgica oscila entre 30 y 60
minutos, en funcién de la dosis de ketamina administrada. Si es necesario, la anestesia puede prolongarse
mediante halotano y oxigeno con o sin 6xido nitroso.

Tabla 6: Anestesia felina con medetomidina y ketamina (via intramuscular

Peso del gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dosis de medetomidina (1 | 0,22 | 0,16 |0,20 |0,24 |0,28 |0,32 |0,36 |0,40
mg/ml) (ml)*
Dosis de ketamina (100 | 0,08 |0,20 |0,13 |0,15 |0,28 | 0,20 | 0,23 | 0,25
mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 80 pg de medetomidina por kg de peso corporal
** basada en una dosis de 5 mg de ketamina por kg de peso corporal

Intravenosa:

La medetomidina y la ketamina pueden administrarse juntas mediante inyeccion intravenosa a las dosis
siguientes: 40 g de medetomidina/kg y 1,25 mg de ketamina/kg.

La experiencia clinica demuestra que, cuando se ha administrado ketamina y medetomidina a gatos por via
intravenosa y ha desaparecido la necesidad de anestesia, la administracién de 100 pg de atipamezol/kg
mediante inyeccidn intramuscular consigue que el animal se recupere hasta adoptar la posicion de decubito
esternal en 10 minutos aproximadamente, y se ponga de pie en 14 minutos aproximadamente.
Tabla 7: Anestesia felina con medetomidina y ketamina (via intravenosa)

Peso del gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dosis de medetomidina (1 | 0,06 |0,08 |0,20 |0,22 |0,14 |0,16 |0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)*
Dosis de ketamina (100 | 0,02 |0,03 |0,03 |0,04 |0,05 |0,05 |0,06 |0,06
mg/ml) (ml)**
* basada en una dosis de 40 pg de medetomidina por kg de peso corporal
** pbasada en una dosis de 1,25 mg de ketamina por kg de peso corporal




La atropina generalmente no es necesaria cuando se utiliza la combinacién medetomidina/ketamina.

Butorfanol/medetomidina/ketamina:

Intramuscular:

Administrar butorfanol a una dosis de 0,4 mg/kg, medetomidina a una dosis de 80 pg/kg y ketamina a una
dosis de 5 mg/kg (equivalente a 0,25 ml/5 kg de peso corporal) mediante inyeccion intramuscular.

Los gatos adoptan la posicion de decubito entre 2 y 3 minutos después de la inyeccidn. El reflejo flexor
desaparece 3 minutos después de la inyeccion. Cuando han transcurrido 45 minutos tras la induccion, la
reversion con 200 pg de atipamezol/kg hace que el animal recupere el reflejo flexor al cabo de 2 minutos,
adopte la posicion de decubito esternal al cabo de 6 minutos y se ponga de pie al cabo de 31 minutos.

Tabla 8: Anestesia felina con butorfanol, medetomidina y ketamina (via intramuscular)

Peso del gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Dosis de butorfanol (10 | 0,06 | 0,08 |0,20 |0,12 |0,14 |0,16 |0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)*

Dosis de medetomidina (1| 0,22 |0,16 |0,20 |024 (0,28 |0,32 |0,36 |0,40
mg/ml) (ml)**

Dosis de ketamina (100 |0,08 |0,20 |0,13 |05 |0,18 |0,20 | 0,23 | 0,25
mg/ml) (ml)***

* basada en una dosis de 0,4 mg de butorfanol por kg de peso corporal
** hasada en una dosis de 80 pg de medetomidina por kg de peso corporal
*** phasada en una dosis de 5 mg de ketamina por kg de peso corporal

Intravenosa:

Administrar butorfanol a una dosis de 0,1 mg/kg, medetomidina a una dosis de 40 pg/kg y ketamina a una
dosis de 1,25-2,5 mg/kg (equivalente a 0,06-0,13 ml/5 kg de peso corporal) en funcion de la profundidad
de anestesia requerida, mediante inyeccion intravenosa.

Escalas de tiempo aproximadas cuando esta combinacion triple se administra por via intravenosa:

Dosis de | Tiempo hasta | Tiempo hasta | Tiempo hasta | Tiempo hasta | Tiempo hasta
ketamina posicién pérdida  del | recuperacion | decUbito ponerse de pie
(mg/kg)* decubito reflejo flexor | del reflejo | esternal

flexor
1,25 32 seg 62 seg 26 min 54 min 74 min
2,50 22 seg 39 seg 28 min 62 min 83 min

* conjuntamente con butorfanol en una dosis de 0,1 mg/kg y medetomidina en una dosis de 40 pg/kg

La experiencia clinica demuestra que la reversion, en cualquier momento, mediante 100 pg de
atipamezol/kg hace que el animal recupere el reflejo flexor al cabo de 4 minutos, adopte la posicion de
decubito esternal al cabo de 7 minutos y se ponga de pie al cabo de 18 minutos.

Tabla 9: Anestesia felina con butorfanol, medetomidina y ketamina (via intravenosa): dosificacion

ara 2,5 mg de ketamina por kg (duracion aproximada de la anestesia: 28 min)

Peso del gato (kg) 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Dosis de butorfanol (10 | 0,02 | 0,02 |0,03 |0,03 |0,04 |0,04 |0,05 |0,05
mg/ml) (ml)*

Dosis de medetomidina (1 | 0,06 |0,08 |0,20 |0,122 |0,24 |0,16 |0,18 | 0,20
mg/ml) (ml)**

Dosis de ketamina (100 | 0,04 | 0,05 |0,06 |0,08 |0,09 |00 (0,11 |0,13
mg/ml) (ml)***

* basada en una dosis de 0,1 mg de butorfanol por kg de peso corporal
** basada en una dosis de 40 pg de medetomidina por kg de peso corporal



*** phasada en una dosis de 2,5 mg de ketamina por kg de peso corporal

CABALLOS:

Para obtener una anestesia de corta duracioén destinada a intervenciones quirirgicas menores 0 para
induccidn previa a la anestesia inhalada. Si se administra romifidina o detomidina como medicacion previa,
la anestesia también puede mantenerse administrando una combinacién suplementaria de romifidina y
ketamina 100 mg/ml o bien detomidina y ketamina a intervalos periodicos de 8-10 minutos. La ketamina
no debe utilizarse nunca como agente anestésico Unico.

En general se considera buena préctica someter a ayuno al animal durante un tiempo antes de la anestesia,
si es posible.

Para conseguir el mejor resultado, es importante que el caballo no sufra estrés antes de administrarle la
anestesia. Asimismo, es importante que la totalidad del procedimiento, desde la induccion hasta la
recuperacion, se desarrolle en un entorno tranquilo y silencioso.

Para aquellos que sufran estrés antes del procedimiento, la administracion de 0,03 mg/kg de acepromacina
45 minutos antes de administrar la detomidina o la romifidina facilita el manejo y la colocacion de un
catéter intravenoso.

Si tras la inyeccion de xilacina, detomidina o romifidina el caballo no queda sedado, no debe inyectarse la
ketamina y debe abandonarse el procedimiento anestésico. Es preciso valorar la situacion para determinar
el motivo por el cual no ha respondido, y luego hay que modificar el entorno y/o ajustar los farmacos segun
sea necesario antes de intentarlo de nuevo al dia siguiente.

Si se utiliza una técnica intravenosa total, se recomienda encarecidamente el uso de un catéter intravenoso
para garantizar la administracién segura y efectiva de dosis anestésicas suplementarias.

Durante la castracién se ha observado que la administracion de 10 ml de lidocaina repartida entre ambos
testiculos elimina la posible respuesta a la ligadura del cordén testicular y reduce al minimo el nimero de
dosis anestésicas suplementarias que hacen falta.

Xilacina/ketamina:

La xilacina debe administrarse mediante inyeccidn intravenosa lenta a una dosis de 1,1 mg/kg (equivalente
a 1,1 ml/100 kg de peso corporal de solucién de xilacina al 10%). El caballo debe quedar sedado 2 minutos
después de la inyeccion. La inyeccion de ketamina debe administrarse en este momento. Se recomienda no
retrasar la inyeccion de ketamina més de 5 minutos tras la administracion de xilacina. La ketamina debe
administrarse mediante bolo intravenoso a una dosis de 2,2 mg/kg (equivalente a 2,2 ml/100 kg de peso
corporal).

La induccion y el paso a posicion de decubito tardan entre 1 'y 2 minutos. En los primeros minutos puede
haber temblores musculares, pero generalmente remiten.

La duracion de la anestesia varia entre 10 y 30 minutos, aunque generalmente es inferior a 20 minutos. Los
caballos siempre se ponen en pie entre 25y 45 minutos después de la induccion. La recuperacion suele ser
paulatina, aunque también puede ocurrir de repente. Por esta razén es importante realizar Unicamente
intervenciones de corta duracidn, o bien tomar medidas para prolongar la anestesia. En caso de prolongarse
la anestesia durante mas tiempo, puede utilizarse intubacién y mantenimiento mediante anestesia inhalada.

Tabla 10: Anestesia en caballos con xilacina y ketamina (via intravenosa)

Peso del caballo (kg) 50 100 | 150 |200 |250 |300 |400 |500 |600
Dosis de xilacina al 10% 060 |1,10 |1,70 {220 |280 |3,30 |4,40 |550 |86,60
(ml)*

Esperar 2 minutos
Dosis de ketamina (100 1,10 2,20 3,30 4,40 5,50 6,60 8,80 11,00 13,20

mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 1,1 mg de xilacina por kg de peso corporal
** hasada en una dosis de 2,2 mg de ketamina por kg de peso corporal

Detomidina/ketamina:




La detomidina debe administrarse mediante inyeccion intravenosa a una dosis de 20 pg/kg. El caballo debe
guedar sedado 5 minutos después de la inyeccion. En este momento debe administrarse la ketamina
mediante bolo intravenoso a una dosis de 2,2 mg/kg (equivalente a 2,2 ml/100 kg de peso corporal).

El comienzo de la anestesia es gradual; la mayoria de los caballos tardan 1 minuto aproximadamente en
adoptar la posicién de decubito. Los caballos grandes y en buena forma pueden tardar hasta 3 minutos en
adoptar la posicién de decubito. La anestesia continta haciéndose mas profunda durante 1-2 minutos mas,
y durante ese tiempo el animal debe permanecer tranquilo. Los caballos regresan a la posicion de decubito
esternal aproximadamente 20 minutos después de la inyeccion de ketamina, de manera que la anestesia
quirdrgica tiene una duracion de 10-15 minutos.

Mantenimiento de la anestesia quirurgica:

Si fuera necesario prolongar la anestesia, puede utilizarse cualquiera de las siguientes pautas:

a) Tiopental sodico

El tiopental s6dico puede administrarse intravenosamente en bolos de 1 mg/kg segun sea necesario. Se han
administrado dosis totales de 5 mg/kg (5 incrementos de 1 mg/kg). Las dosis totales superiores a esta pueden
afectar a la calidad de la recuperacion. También puede administrarse tiopental sédico en incrementos si no
se alcanza una anestesia suficientemente profunda. El caballo puede sufrir ataxia si se le obliga a ponerse
en pie demasiado pronto, de manera que hay que dejar que lo haga a su ritmo.

b) Detomidina/ketamina

Administrar 10 pg de detomidina por kg (es decir, la mitad de la dosis de medicacion previa) mediante
inyeccion intravenosa, seguida inmediatamente por 1,1 mg de ketamina por kg (es decir, la mitad de la
dosis de induccién inicial) también por via intravenosa. Esta dosis suplementaria proporciona
aproximadamente 10 minutos mas de anestesia quirdrgica, y puede repetirse a intervalos periddicos de 10
minutos (hasta 5 veces) sin que se vea afectada la recuperacion.

Tabla 11: Anestesia en caballos con detomidina y ketamina (via intravenosa): premedicacién e
induccidn de la anestesia

Peso del caballo (kg) 50 100 |150 |[200 |250 |300 |400 |500 |600
Dosis de detomidina (10 | 0,10 | 0,20 | 0,30 |0,40 |050 |0,60 |0,80 |1,00 |1,20
mg/ml) (ml)*

Esperar 5 minutos
Dosis de ketamina (100 | 1,10 | 2,20 |3,30 |4,40 |550 |6,60 |880 |11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 20 ug de detomidina por kg de peso corporal
** hasada en una dosis de 2,2 mg de ketamina por kg de peso corporal

Tabla 12: Anestesia en caballos con detomidina y ketamina (via intravenosa): dosis (suplementaria)
de mantenimiento a intervalos de 10 minutos

Peso del caballo (kg) 50 100 | 150 |200 |[250 |300 |400 |500 |600
Dosis de detomidina (10| 0,05 |0,20 |0,15 |0,20 |0,25 |0,30 |040 |050 |0,60
mg/ml) (ml)*
Dosis de ketamina (100 | 0,55 |1,10 |1,65 |2,20 |2,75 |3,30 |4,40 |550 |6,60
mg/ml) (ml)**
* basada en una dosis de 10 pg de detomidina por kg de peso corporal
** basada en una dosis de 1,1 mg de ketamina por kg de peso corporal

Romifidina/ketamina:

La romifidina debe administrarse mediante inyeccidn intravenosa a una dosis de 100 ug/kg. El caballo debe
quedar sedado entre 5 y 10 minutos después de la inyeccion. En este momento debe administrarse la
ketamina mediante bolo intravenoso a una dosis de 2,2 mg/kg (equivalente a 2,2 ml/100 kg). La sedacién
debe ser manifiesta antes de inducir la anestesia.

Mantenimiento de la anestesia quirurgica:

Si fuera necesario prolongar la anestesia, puede utilizarse cualquiera de las siguientes pautas:




a) Tiopental sodico

El tiopental sddico puede administrarse intravenosamente en bolos de 2,5 mg/kg cuando se observen signos
de recuperacion de la conciencia. Esta dosis suplementaria puede repetirse hasta 3 veces tras la induccion.
Las dosis totales superiores a esta pueden afectar a la calidad de la recuperacion. El caballo puede sufrir
ataxia si se le obliga a ponerse en pie demasiado pronto, de manera que hay que dejar que lo haga a su
ritmo.

b) Romifidina/ketamina

Segun la profundidad y la duracion requeridas de la anestesia, administrar romifidina intravenosamente a
una dosis comprendida entre 25y 50 ug por kg (es decir, entre un cuarto y la mitad de la dosis de medicacion
previa), seguida inmediatamente por ketamina intravenosa a una dosis de 1,1 mg por kg (es decir, la mitad
de la dosis de induccién inicial). Cada dosis suplementaria tiene una duracién aproximada de 8-10 minutos,
y puede repetirse a intervalos peridédicos de 8-10 minutos (hasta 5 veces) sin que se vea afectada la
recuperacion.

Tabla 13: Anestesia en caballos con romifidina y ketamina (via intravenosa): premedicacion e
induccion de la anestesia

Peso del caballo (kg) 50 100 | 150 |200 |250 |300 |400 |500 |600
Dosis de romifidina (10 | 0,50 | 1,00 | 1,50 |2,00 |250 |3,00 |4,00 |500 |6,00
mg/ml) (ml)*

Esperar 5-10 minutos
Dosis de ketamina (100 | 1,10 | 2,20 | 3,30 |4,40 |550 |6,60 |880 |11,00 | 13,20
mg/ml) (ml)**

* basada en una dosis de 100 pg de romifidina por kg de peso corporal
** hasada en una dosis de 2,2 mg de ketamina por kg de peso corporal

Tabla 14: Anestesia en caballos con romifidina y ketamina (via intravenosa): dosis (suplementaria)
de mantenimiento a intervalos de 8-10 minutos

Peso del caballo (kg) 50 100 |[150 |200 |250 |300 |400 |500 |600
Dosis de romifidina (100,25 050 |0,75 |1,00 |125 |150 |200 |250 [3,00
mg/ml) (ml)*
Dosis de ketamina (100 | 055 |1,10 | 165 |220 |2,75 |3,30 |4,40 |550 |6,60
mg/ml) (ml)**
* basada en una dosis de 50 pg de romifidina por kg de peso corporal
** hasada en una dosis de 1,1 mg de ketamina por kg de peso corporal

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para garantizar una dosificacion correcta, se recomienda utilizar jeringas de insulina o jeringas graduadas
con marcas de 1 ml para medir volimenes (muy) pequefios.

Los viales no estan sellados al vacio y no requieren la introduccion de aire para extraer su contenido.
Introducir aire en el vial antes de extraer su contenido puede provocar fugas.

10. Tiempos de espera

Caballos:

Carne: 1 dia
Leche: 24 horas



11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta/caja después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no se deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las hormativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2834 ESP

5ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml y 50 ml.
1 vial en caja de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

Paises Bajos


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espafia

Tel: 93 544 85 07

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



