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ANEXO |
FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
ANESVET

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.

NOMBRE CANTIDADES UNIDADES
Hidrocloruro de Lidocaina 2 g
(equivalente a 1,62 g de Lidocaina base)

Adrenalina 2 mg
Clorobutanol hemihidratado (cloretona) 0,2 g
Excipiente, c.s.p. 100 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino.

Perros, gatos y équidos.

4.2. Indicaciones y especies de destino.

Anestesia local.

4.3. Contraindicaciones.

No administrar por la via intravenosa.

No aplicar un torniquete cuando se utilice este producto o cualquier vasoconstrictor.

No usar en animales con hipersensibilidad a la lidocaina o anestésicos locales tipo amida.

No administrar en &reas inflamadas.

No usar para la anestesia perivenosa.

No usar animales con enfermedades cardiovasculares, hipertension, diabetes e hipertiroidismo.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino.

Para anestesia por infiltracion se debe utilizar el calibre de aguja mas pequefio posible.

4.5 Precauciones especiales de uso.

Precauciones especiales para su Uso en animales:

No administrar por la via intramuscular. Siempre comprobar que no se administre el producto en un vaso
sanguineo aspirando previamente.

Se recomienda empezar por la menor cantidad posible.

E\vitar administrar el producto en partes acras (oreja, rabo, etc.).

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

En caso de autoadministracién, autoinyeccion, o derrame sobre la piel accidental, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este producto no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Se recomienda la utilizacion de guantes al administrar el producto.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad).

En animales sensibles, puede aparecer metahemoglobinemia o reacciones alérgicas a anestésicos
locales como irritacion tisular.

La adrenalina puede producir efectos en el sistema nervioso central como excitacion, depresién, cefalea,
ansiedad o hemorragia cerebral. La epinefrina/adrenalina también puede dar lugar a la disminucién de
actividad en el tracto gastrointestinal, incremento del rendimiento cardiaco, presién sanguinea y glucosa
en sangre, broncoconstriccion, arritmias ventriculares y otros efectos resultantes de la estimulacién de
los receptores adrenérgicos.

En la anestesia epidural en caballos, si hay una amplia extension craneal de la solucion anestésica local
puede dar lugar a ataxia, marcha tambaleante, excitacion y postracién del animal por un bloqueo
prolongado de las fibras motoras.

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion o lactancia. La epinefrina/adrenalina cruza la placenta
y llega a la leche. Su efecto alfa-adrenérgico puede disminuir el flujo sanguineo uterino y su efecto beta-
adrenérgico puede retardar el trabajo del parto y aumentar la necesidad de suplementos de oxitocina.
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Se ha indicado que la difusion y profundidad de la anestesia epidural o espinal es mayor en las pacientes
gestantes, por lo tanto se aconseja reducir la dosis administrada por la via epidural.

4.8. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Lidocaina - El uso de anestésicos locales junto con relajantes musculares potencia la accién de ambos.
El uso junto con barbitaricos asi como con anestésicos halogenados y digitalicos, potencia la toxicidad
en el sistema nervioso central y sistema cardiovascular.

Epinefrina — aumenta su efecto con antidepresivos triciclicos y bretilio; disminuye el tiempo de inicio de
accion y mejora la calidad de la anestesia espinal y epidural.

4.9. Posologia y via de administracion.

Via subcutanea y epidural (équidos).

Subcutanea (por infiltracién):

Perros y gatos: 5-10 mg de hidrocloruro de lidocaina + 5-10 ug de adrenalina (equivalente a 0,25-0,5 ml
de ANESVET).

Equidos: 10-20 mg de hidrocloruro de lidocaina + 10-20 pg de adrenalina (equivalente a 0,5-1 ml de
ANESVET).

La dosis debe valorarse en funciéon de la especie, region objeto de la anestesia y la superficie de la zona
a tratar. En cualquier caso, se recomienda usar la menor dosis posible. EI comienzo del efecto
anestésico se prevé entre aproximadamente 5-15 minutos (équidos) tras la dltima inyeccion.

Epidural caudal (solo équidos): 100-200 mg de hidrocloruro de lidocaina + 100-200 pg de adrenalina
(equivalente a 5-10 ml de ANESVET).

La dosis a administrar en cada caso debe valorarse de forma individualizada y segun la respuesta al
producto de cada animal.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos).

La sobredosificacion de lidocaina por inyeccion intravenosa accidental o por administracién de grandes
dosis es bifasica. En primer lugar se origina una estimulacion del sistema nervioso central, con inquietud,
temblores musculares y vémitos segln especie, llegando a convulsiones clénicas y, aunque no es
frecuente en animales domésticos, muerte por fallo respiratorio. La estimulacién va seguida de
depresién, con somnolencia, disminucion de los reflejos e incoordinacion motora.

En estos casos se aplicara un barbitdrico de accion corta por via intravenosa y se administrara oxigeno.
El exceso de adrenalina puede provocar necrosis tisular por hipoxia.

Adrenalina: nerviosismo, sudores, temblores musculares, debilidad y vomitos. Puede manifestarse
principalmente por efectos en el SNC. El animal parece somnoliento o agitado y puede progresar a
movimientos musculares involuntarios, conwilsiones, en gatos supresion cardiaca excitacion del SNC.
4.11. Tiempo de espera.

Equidos: 7 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATC Vet: QNO1BB52  Grupo: Anestésico local.

5.1. Propiedades farmacodinamicas.

La Lidocaina es un anestésico local que actla bloqueando la conduccion del impulso nervioso. Sus
efectos son reversibles produciéndose generalmente la analgesia antes que la anestesia.

Su estructura quimica es la de amina terciaria, cuyos grupos amino interactlan con grupos polares de la
membrana celular nerviosa, reduciendo su permeabilidad y estabilizando el potencial de membrana.

La adrenalina es una amina biégena con actividad simpaticomimética sobre receptores tipo alfa y beta.
Su administracion local origina un potente efecto vasoconstrictor de vasos y arteriolas que disminuye la
perfusién local, retrasando la velocidad de absorcién de la lidocaina. Dicho efecto consiste en la
inhibicién de la generacién y propagacion de los impulsos nerviosos por bloqueo de los canales de sodio
voltaje-dependientes de la membrana nerviosa. La asociacién de la adrenalina a un anestésico local
(lidocaina) modifica la absorcion, difusion y potencia de la lidocaina, prolongando su efecto.

En caballos se ha observado el comienzo del efecto anestésico entre 5-15 minutos. El efecto méximo ha
sido observado entre 60-90 minutos y la duracién del efecto promedio hasta 6 horas (en algunos
individuos se observé hasta 9 horas). En gatos por la via epidural el comienzo de la paralisis de la parte
trasera se observd a los 2 minutos con una duracién de 100 minutos y la pérdida de reflejo comenz6 a
los 5 minutos con una duracion de 60 minutos.

5.2. Datos farmacocinéticos.
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Los parametros farmacocinéticos calculados difieren en cierta medida en funcién de la especie, pero se
puede deducir de los datos obtenidos que el Tmax esta entre 1-60 minutos y el Ty, entre 1 'y 96 minutos
cuando la lidocaina se administra por via epidural, intravenosa o por infiltracion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes.

Clorobutanol hemihidratado.

Cloruro de sodio.

Agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades.

No se han descrito.

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: Uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Proteger de la luz y en lugar seco.

6.5. Naturaleza y composicion del envase primario.

Frasco de vidrio neutro, topacio, tipo Il, de 100 ml de capacidad, cerrado con tapén elastémero y sellado
con capsula de aluminio.

Formatos: Caja con un frasco de 100 ml. Codigo Nacional: 575963.0

6.6. Precauciones especiales para la eliminacién 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 la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
LABORATORIOS OVEJERO, S.A.

Ctra. Leén-Vilecha, n° 30

24192 LEON

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
NUumero de autorizacion de comercializacion antiguo revocado: 4.837 Nal
Nuevo nimero de autorizacidén de comercializacion: 2.203 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O FECHA DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
20 de octubre de 2010

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
20 de octubre de 2010

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administraciéon: Administracién exclusiva por el veterinario.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios



MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios



