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PROSPECTO:
Anaestamine 100 mg/ml solucion inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos

Representante

Fatro Iberica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

E-08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Tel: + 34-(0)93-480 22 77
vet@fatroiberica.es

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Anaestamine 100 mg/ml solucion inyectable

Ketamina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Ketamina 100 mg

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

Excipiente(s):
Clorocresol 1 mg

Solucién acuosa, clara e incolora.

4. INDICACION(ES)DE USO

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

[CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
i 28022 MADRID
smuvaem@aemps es Pagina 1de7 TEL: 9182254 01

FAX 918225443
F-DMV-01-12


mailto:vet@fatroiberica.es

- Inmovilizacién
- Sedacion
- Anestesia general

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales que presentan:
- hipertension grave

- deficiencia cardiorrespiratoria

- disfuncion hepética o renal

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 algun excipiente.

No usar el medicamento veterinario como agente anestésico Unico en ninguna especie.
No usar para intervenciones quirdrgicas en la faringe, laringe, traquea o arbol bronquial, si no
se asegura una relajacion suficiente mediante la administracion de un relajante muscular (intu-
bacion obligatoria).

No usar en intervenciones quirurgicas oftalmoldgicas.

No usar en animales sometidos a una mielografia.

No usar en pacientes con feocromocitoma o hipertiroidismo no tratado.

6. REACCIONES ADVERSAS

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

En muy raras ocasiones se ha notificado salivacion 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-
binaciéon 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 presion 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 inyeccién intramuscular en gatos.

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

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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Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

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

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para via intravenosa e intramuscular.
En los animales de experimentacion también es posible la via intraperitoneal.

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 .

Antes de administrar la ketamina, asegurese de que los animales estan 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 a1 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.

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 ke-
tamina (11 a 22 mg/kg IM, es decir, 0,11 a 0,22 ml/kg IM).

Combinacion 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 pg/kg IV, seguida al cabo de 5 minutos de ketamina 2,2 mg/kg IV rapida (2,2
ml/100 kg 1V).

El inicio de la accién es gradual, con aproximadamente 1 minuto de retraso en lograr la posi-
cion 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 IV).

El inicio de la accion 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.
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Tras la inyeccion, el caballo se acuesta espontdneamente sin ayuda adicional. Si se requiere
una relajacion muscular distinta simultanea, se pueden administrar al animal relajantes musc u-
lares en posicién 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 IV), seguida de ketamina (2 mg/kg 1V, es decir, 2 ml/100 kg V). Se utiliza la dosis mas
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 V).

OVINO
Ketamina 7,5 a 22 mg/kg IV, es decir, 0,75 a 2,2 ml/10 kg IV, 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

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,
IM)

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.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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 funcion de
factores como la edad, el estado del animal y la profundidad y duracion de la anestesia necesa-
rias.

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

MINISTERIO

Pagina 4 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



10. TIEMPO(S) DE ESPERA

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

Porcino:
Carne: 1 dia.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

En las intervenciones quirdrgicas mayores y muy dolorosas, asi como para el mantenimiento
de la anestesia, es necesaria la combinacion con anestésicos inyectables o inhalatorios. Dado
gue con la ketamina sola no es posible lograr la relajacion muscular necesaria para los proce-
dimientos quirdrgicos, deben usarse simultaneamente 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
anesteésicos inhalatorios.

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 de la perti-
nente reduccion de la dosis. En gatos y perros, |0s 0jos permanecen abiertos y las pupilas dila-
tadas. Los ojos pueden protegerse cubriéndolos con un hisopo de gasa himeda o mediante el
uso de unguentos apropiados.

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 combinaciéon 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 espasmadicas y excita-
cion. Es importante que tanto la premedicacion como la recuperacién se realicen en entornos
silenciosos y tranquilos. Para garantizar una recuperacion sin contratiempos, debe administrar-
se una adecuada analgesia y premedicacion, cuando esté indicado.
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El uso simultaneo de otros preanestésicos o 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 simultaneamente.

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.

La ketamina se debe usar con precaucion en caso de presencia 0 sospecha de enfermedad
pulmonar.

En los roedores pequefios debe evitarse el enfriamiento

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la ketamina o a algun 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
manipulacién del medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccién 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 sintométi-
co y de apoyo.

Gestacion y 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 gestaciéon y la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Los neurolépticos, los tranquilizantes, la cimetidina y el cloramfenicol potencian el efecto
anestésico de la ketamina (véase la seccion “Advertencias especiales para cada especie de
destino”).

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

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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

Incompatibilidades:

Debido a incompatibilidad quimica, no mezclar barbitiricos 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 %, solucion de Ringer y solucion de Ringer lactato.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO 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.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

09/2019

15. INFORMACION ADICIONAL

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 carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion exclusiva por el veterinario.
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