p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja con 1 vial de 10 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

IMALGENE 100 mg/ml solucién inyectable
Hidrocloruro de ketamina

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

Cada ml contiene:
Sustancia activa:
Ketamina (hidrocloruro) ..........ccccoceviiiviinnnnn. 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

4.  TAMANO DEL ENVASE

10 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Vias de administracion: intravenosa o intramuscular.

Dosificacion estandar recomendada (cuando se usa sola, sin premedicacion):

Via intravenosa:

Administrar 5-8 mg de ketamina/kg (equivalente a 0,05 — 0,08 ml de medicamento/kg).

Via intramuscular:
Administrar 15-20 mg de ketamina/kg (es decir 0,15 — 0,2 ml de medicamento/kg).
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Las respuestas individuales pueden variar. La dosificacion recomendada depende por lo tanto
de la profundidad de la anestesia que se desee obtener, de la via de administracién y de los
demas farmacos administrados de forma conjunta. Los intervalos dados son orientativos.
Cuando se usa con premedicacion y/o en uso conjunto con otros farmacos anestésicos, las
dosis a administrar son inferiores. La premedicacion debe administrarse 15-20 minutos antes
de la induccion.

Si es necesario, la anestesia puede prolongarse con dosis de mantenimiento.

Posologia de mantenimiento de acuerdo con la necesidad:

- 12 inyeccion: ¥ de la dosis inicial

- inyecciones posteriores: % de la dosis inicial

No obstante la dosis real se basara en la respuesta individual del paciente.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N) |

Es importante que tanto la induccién como la recuperacion tengan lugar en un entorno tranquilo
y en calma.

De forma general, se considera una buena practica anestésica mantener a los animales en
ayunas durante 12 horas, aproximadamente, antes de ser sometidos a una anestesia general.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacion:

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE
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Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

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

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U
C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espaia

‘ 16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2529 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de 10 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

IMALGENE 100 mg/ml solucién inyectable
Hidrocloruro de ketamina

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contiene:
Ketamina (hidrocloruro) ..........cccceceviiiivinnnnnn. 100 mg

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

10 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Intravenosa o intramuscular.

5 TIEMPO DE ESPERA

No procede.

6 NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.
Fecha limite de utilizacién:

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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