PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Ketamidor 100 mg/ml solucién inyectable

2% Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Ketamina (como hidrocloruro) 100 mg
Excipientes:
Cloruro de bencetonio 0,1 mg

Solucion transparente, de incolora a casi incolora.

3. Especies de destino

Caballos, bovino, porcino, perros, gatos.

4. Indicaciones de uso

Para uso como agente unico en inmovilizacion y procedimientos de cirugia menor en gatos, cuando no se
requiera relajacion muscular.

Para la induccion de la anestesia:

a) en combinacion con detomidina en caballos.

b) en combinacién con xilacina en caballos, bovino, perros y gatos.
¢) en combinacion con azaperona en porcino.

d) en combinacion con medetomidina en perros y gatos.

e) en combinacion con diazepam en perros.

5. Contraindicaciones

No usar en:

- animales con descompensacion cardiaca grave, sospecha de enfermedad pulmonar, hipertension arterial
aparente o traumatismo cerebrovascular.

- animales con trastornos de las funciones hepatica y renal preexistentes.

- eclampsia, preeclampsia, glaucoma y trastornos convulsivos (p.e. epilepsia).

- intervenciones quirirgicas en faringe, laringe, trdquea o arbol bronquial, si no se asegura una suficiente
relajacion mediante la administracion de un relajante muscular (intubacion obligatoria).

- animales sometidos a un mielograma.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar el medicamento veterinario como agente anestésico unico en cualquier otra especie que no sea el
gato.

6. Advertencias especiales



Advertencias especiales:

Para intervenciones quirurgicas mayores y muy dolorosas, asi como para el mantenimiento de la anestesia,
es necesaria una combinacion con anestésicos inyectables o inhalatorios. Como la relajacion muscular
requerida para los procedimientos quirirgicos no se puede alcanzar s6lo con ketamina, se deben usar de
forma concomitante relajantes musculares adicionales. Para mejorar la anestesia o prolongar el efecto, la
ketamina se puede combinar con agonistas de los receptores o, anestésicos, neuroleptoanalgésicos,
tranquilizantes y anestésicos inhalatorios.

Se ha reportado que una pequefia proporcion de animales no responde a la ketamina como agente anestésico,
a dosis normales.

Cabe senalar que el tiempo que dura el efecto completo puede prolongarse, cuando se administra por via
subcutanea en gatos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No revertir las combinaciones de ketamina-medetomidina en perros y gatos con atipamezol hasta 45
minutos después de la administracion de ketamina, cuando la accion de ketamina ha cesado.

Preparacion pre-quirurgica:
Como para todos los anestésicos, los animales deben estar en ayunas durante 12 horas antes de la anestesia
con ketamina.

Periodo anestésico:

Bajo la anestesia con ketamina, los ojos de los animales tratados permanecen abiertos; por tanto, para
prevenir la desecacion en casos de procedimientos muy largos, éstos deben estar protegidos adecuadamente
(mediante el uso de pomadas adecuadas).

Periodo de recuperacion:

Es importante que, tanto la pre-medicacion como la recuperacion, tengan lugar en un entorno tranquilo y
en calma.

La recuperacion, normalmente, se completa después de 2 horas, pero ocasionalmente puede tardar més. En
perros, rara vez pueden observarse estados de excitacion psicomotora con aullidos.

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

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

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar inmediatamente cualquier salpicadura en piel y ojos con
abundante agua.

No pueden excluirse acontecimientos adversos en el feto. Las mujeres embarazadas deben evitar manipular
el medicamento veterinario.

Al ser un medicamento potente, se debe tener especial cuidado para evitar la autoadministracion accidental.
En caso de autoinyeccion accidental, o si aparecen sintomas tras el contacto ocular/oral, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA.

Al facultativo:
No dejar al paciente sin vigilancia. Mantener la respiracion y aplicar tratamiento sintomatico y de soporte.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
La ketamina atraviesa la barrera placentaria. La ketamina no debe usarse en el periodo periparto.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién:




Neuroleptoanalgésicos, tranquilizantes, analogos de morfina, cimetidina y cloranfenicol potencian la
anestesia con ketamina.

Barbittiricos y opidceos o diazepam, pueden prolongar el periodo de recuperacion. Los efectos pueden ser
aditivos; puede requerirse reduccion de dosis de uno o ambos agentes. Potencial aumento del riesgo de
arritmias cuando se usa en combinacion con tiopental o halotano. El halotano prolonga la vida media de la
ketamina.

La administracion simultanea de espasmoliticos intravenosos puede provocar colapso.

La administracion de teofilina con ketamina puede aumentar la incidencia de convulsiones.

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

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, puede aparecer arritmia cardiaca y depresion respiratoria e incluso paralisis.
En caso necesario, debe usarse soporte artificial adecuado para mantener la ventilacion y el ritmo cardiaco,
hasta que la desintoxicacion sea suficiente. No se recomienda el uso de farmacos estimulantes cardiacos, a
menos que no estén disponibles otras medidas de soporte.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos
Caballos, bovino, porcino, perros, gatos:

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Taquicardia, Hipertension, Aumento de la salivacion!

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Dolor inmediato tras la inyeccion?, Hipertonia muscular®, Temblor muscular®, Convulsiones*3, Nistagmo®,
Midriasis®, Hiperestesia, Aumento de la sensibilidad al sonido’, Excitacion®, Depresion respiratoria’®,
Parada respiratoria'”

! debido a la estimulacion del tronco cerebral.

% durante la administracion intramuscular.

3 debida a la desinhibicion del sistema extrapiramidal.

* cuando no se administra un relajante muscular de forma concomitante.
3 tonico-clonicas.

%]os 0jos permanecen abiertos.

7 durante la anestesia y en el periodo de recuperacion.

¥ motora.

?relacionada con la dosis. La combinacion con medicamentos depresores respiratorios puede aumentar este
efecto respiratorio.

10 especialmente en gatos.

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, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de



comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Via intravenosa (i.v.): caballos, bovino, perros y gatos.
Via intramuscular (i.m.): porcino, perros y gatos.
Via subcutanea (s.c.): gatos.

La ketamina puede mostrar una gran variabilidad inter-individual en su efecto y, por tanto, las dosis
administradas deben ser adaptadas a cada animal individual, en funcion de factores como la edad, la
condicion y la profundidad y duracion de la anestesia. La prolongacion del efecto es posible, mediante la
administracion repetida de una dosis inicial reducida opcional.

Para su uso en combinacion: antes de la administracion de ketamina, asegurarse de que los animales estén
adecuadamente sedados.

Caballos
Se requiere la pre-medicacion con un sedante para un efecto anestésico suficiente:

Para induccion de la anestesia

Con detomidina

Detomidina 20 pg/kg i.v., después de 5 minutos

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

El inicio de la accion es gradual, necesitdndose, aproximadamente, 1 minuto para el decubito, con una
duracion del efecto anestésico de, aproximadamente, 10 — 15 minutos.

Con xilacina

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

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

El inicio de la accion es gradual, necesitandose, aproximadamente, 1 minuto, con una duracion del efecto
anestésico que varia entre 10 — 30 minutos, siendo normalmente de menos de 20 minutos.

Tras la inyeccion los caballos se tumban espontdneamente, sin ayuda. Si se requiere simultineamente la
relajacion de un musculo distinto, se pueden administrar relajantes musculares al animal tumbado hasta que
muestre los primeros sintomas de relajacion.

Bovino

Para evitar que los animales se tumben de forma incontrolada y posibles sintomas de excitacion, o para la
potenciacion de la anestesia, se recomienda una pre-medicacion sedante. Para evitar la hipoxia debida al
decubito lateral o dorsal, se puede administrar oxigeno a través de una canula nasal.

Para induccion de la anestesia

Con xilacina

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

Ketamina 2 - 5 mg/kg i.v. (2 - 5 ml/100 kg)

El inicio de la accion es de, aproximadamente, 1 minuto, con una duracion del efecto anestésico de,
aproximadamente, 30 minutos.
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El limite inferior del intervalo de dosis establecido, debe usarse cuando se administre xilacina por via
intravenosa.

Porcino

Para induccién de la anestesia

Con azaperona

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

En cerdos de 4 — 5 meses, después de la administracion de 2 mg/kg de azaperona y de 20 mg/kg de ketamina
i.m., el inicio de la anestesia se dio en un promedio de 29 minutos, y la duracion del efecto fue de
aproximadamente, 27 minutos.

Perros
La ketamina no puede usarse como Unico agente para la anestesia en perros, ya que causa un aumento del
tono muscular y contracciones musculares descoordinadas.

Para induccion de la anestesia

Con medetomidina

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

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

La duracion del efecto varia entre 30 — 50 minutos, y esta relacionada con la dosis.

Con xilacina

Xilacina 2 mg/kg i.m., después de 10 minutos

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

En perros de mas de 25 kg de peso corporal, reducir la dosis de xilacina a 1,3 mg/kg.

El inicio de la accion se produce, normalmente, a los 10 minutos, y la duracion del efecto es de,
aproximadamente, 30 minutos.

Con diazepam
Administrar diazepam a 0,25 mg/kg i.v., seguido inmediatamente por

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

La ketamina se debe inyectar lentamente y, por lo general, administrarse hasta instaurar el efecto, cuando
se usa via intravenosa.

Se debe usar una pre-medicacion apropiada que asegure una sedacion adecuada antes de administrar la
combinacion de diazepam-ketamina, también para facilitar la intubacion. Para lograr una pauta de
administracion optima, se debe tener en cuenta la pre-medicacion usada. La duracion media del efecto es
de 10 — 20 minutos.

Gatos

Es posible el uso de ketamina como unico agente para la anestesia pero, para evitar efectos psicomotores
adversos, se recomienda la anestesia combinada. La ketamina por si misma se puede administrar mediante
inyeccion intravenosa, pero la via de administracion recomendada es la intramuscular.

La ketamina se debe inyectar lentamente, cuando se administra por via intravenosa.

Como agente unico

11 mg/kg de ketamina i.m./i.v. para inmovilizacion menor,

22 - 33 mg/kg de ketamina i.m./i.v. para cirugia menor e inmovilizacion de gatos irritables.

La duracién de la anestesia con ketamina es de 20 — 40 minutos, y la recuperacion se produce en 1 — 4 horas

Para induccion de la anestesia (anestesia < 1 hora)
Con medetomidina

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

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




El inicio de la accion es, normalmente, a los 3 — 4 minutos, y la duracion del efecto varia entre 30 — 60
minutos y se relaciona con la dosis.

Con xilacina

Xilacina 1 - 2 mg/kg im./s.c. y

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

Si se usa la dosis mas alta de ketamina (20 mg/kg), debe usarse la dosis mas baja de xilacina (1 mg/kg).
El inicio de la accion se produce, normalmente, a los 5 minutos de la administracion de ketamina, y la
duracion del efecto es de al menos 30 minutos.

Debido a los bajos volimenes de dosis, se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados
correctamente, por ejemplo, una jeringa de tipo insulina.

El tapon de goma puede ser perforado de forma segura un maximo de 25 veces.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ver la seccion “Advertencias especiales” del prospecto.

10. Tiempos de espera

Caballos y bovino:
Carne: cero dias.
Leche: cero horas.

Porcino:
Carne: cero dias.

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.

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

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

Una vez abierto, no conservar a temperatura superior a 25 °C.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no 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 normativas 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. Nimeros de autorizacion de comercializacién y formatos
2695 ESP

Formatos:
1x10ml, 5x 10 ml, 1 x 50 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
VetViva Richter GmbH,

Durisolstrasse 14,

4600 Wels,

Austria

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui

Espana

Tel. +34938654148

pharmacovigilance@alivira.es

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


file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

