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BUENOS AIRES, " 3 ABfl 2010 

VISTO el Expediente NQ }·0047-0000-010270-08-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GEMEPE S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la mIsma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,1.890/92, 

y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 
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contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 

para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

Decreto 425/1 o. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
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DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial KETAMINA 

GEMEPE Y nombre/s genérico/s KETAMINA (COMO CLORHIDRATO DE KETAMINA), 

la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite N° 1.2.1, por GEMEPE S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

A ministración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 
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comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO r - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos l. 

11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-010270-08-9 

DISPOSICiÓN W: 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N': 

Nombre comercial: KETAMINA GEMEPE. 
r1 6 9 1 

Nombre/s genérico/s: KETAMINA (COMO CLORHIDRATO DE KETAMINA) 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID 1383/5, CIUDAD 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: INYECTABLE. 

Nombre Comercial: KETAMINA GEMEPE. 

Clasificación ATe: NO lAXo 

Indicación/es autorizada/s: INDICADA PARA PROPORCIONAR ANESTESIA, DE 

CORTA DURACiÓN EN INTERVENCIONES QUIRURGICAS y DE DIAGNOSTICO 

QUE NO REQUIEREN RELAJACION DEL MUSCULO ESQUELETICO. PARA 

INDUCIR LA ANESTESIA ANTES DE ADMINISTRAR OTROS ANESTESICOS 

GENERALES. PARA COMPLETAR A OTROS ANTESTESICOS GENERALES. 
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Concentración/es: 576 MG /10 ML de KETAMINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de fonna farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: KETAMINA CLORHIDRATO 576 MG / 10 ML. 

Excipientes: AGUA PARA INYECCION es.p. 10.00 ML, CLORURO DE BENCETONIO 

1.00 MG / 10 ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 INCOLORO CON TAPON 

DE GOMA PRECINTO DE ALLUMNIO y TAPA FLlPOFF 

Presentación: 1, 6, 25, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. (TODOS DE USO EXCLUSIVO 

HOSPITALARIO). 

Contenido por unidad de venta: 1, 6, 25, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA, (TODOS DE USO 

EXCLUSIVO HOSPITALARIO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL (PSICOTROP. LISTA 11), 

DISPOSICIÓN N°: 

'1 6 9 , 



~<úSa1mi 

s~ <Ú P~. ;;;;~, 

1 IUti«<tQ4 

?4.1t.1It.?4. 7 

ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT W 

.. /: ~: 
, 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A:J!f.Jll,Jt..T. 

~" , .. 
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Industna Argenllna 
\.f1. ~

'"i~~' 
Venta Bajo RecetarloOftcl .' /~ 

Uso Hospftllllarlo Exch,lINVO ;;i<J!7 
(Psicotroplco Usla 11) CE 

KET AMlNA GEMEPE 
CLORHIDRATO DE KETAMINA 

Inyectable 1M! IV 

Fórmula: 
Cada mi contiene: 
KETAMINA CLORHIDRATO 
Cloruro de Benzetonio 
Agua para inyectable e s.p. 

Acción Terapéuti<:a: 
Vflf prospecto Adjunto 

Presentación: 

._500.00mg 
.100mg 

... 10.00ml 

Envases conteniendo 1,S,2!5.50y 100 lra&COS ampola administracIÓn intravenosa o 
jntramuscular. TODAS LAS PRESENTACIONES PARA uso HOSPITALARIO 
EXCLUSIVO 

Conservadón: 
Conserv ... al8mperatufa ambiente prel'erenlemente entre 1!!1' e y JO- C. Prot.ger wluz, 
mantener en lugar fnlsco. 

MANTENER ESTE Y TODOS lOS IIEDlCAN&HI'OS LEJOS DEL ALCANCE DE 
LOS NlAos 
Especialidad U.dlclnal autorizada por al flltnlntrlo de Salud. 

LOTE: 

VENCIMII!NTO: 

Elaborado PO'~ 
Dlrtlctor Tic:nlc;o:Dr. Pablo Corn.o 
Laborlltorio Gem.,. 5.A 
Jovellanos ..... Buenos Aire.· Rep.Argentina 

" . , , . 

/l rV 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Industna Argentina Venta Bajo Recetario anclal 
u.o HottpJtIibtlio E.cllJSlvo 

(PslcotrGpko USY 11) 

KET AMlNA GEMEPE 
CLORHIDRATO DE KETAMIHA 

Inyectable 1M! IV 

Fórmula: 
G .. da mi contiene: 
KETAMINA CLORHIDRATO 
Cloruro de BenzetonlO 
Agua pal a Inyecl3ble e s p 

Acción Terapéulka: 
Anestesleo general 

Indicaciones: 
la kclamma esta Indicada para 

. SOO.Oomg 
... 1.00mg 
.10.00ml 

• Propou:innar anesle5ra, de corta dllraClón. en intervenCiones qUInJrgicas y de 
dlagnosllco que no requieren rela¡aclón det músculo esquelético. 
Para inducir la anestesia anles d@ admInistrar otros anestésicos generales. 
¡Jara ccrl"ptetar a otros aneslf!sleOS generates 

Farmacologia: 
Me¡;attism() de accion' Se desconoce el mecanismo de acción exacto. Se ha 
demostrado que ta Ketamlna bloquea los Impulsos aferentes asociados al componente 
emocional - afectivo de la percepci6n dolorosa en la formación reticular médula media, 
para suprimir la actividad de la méduta espinal y para inlefaccionar con varios 
sistemas transmisores del sistema nervioso central (SNC). 
Absorción: Raptda. 
DlstriOIJc/ÓIl Se dlstnbuye ráp!damentp. a tos tejIdos bien pertundldo!l, IncluyendO el 
cerebro Fsludios realizadoS en animales han demostrado que la Ketamina se 
concentra de forma etevada en el lepdo adiposo. el higado y los pulmones. 
Metabolismo. HepátiCO La finallZaci6n de los efectos anestésicos se puede producir 
por redistribUCión desde el cerebro a otros tejidos; sin embargo. la finalizaci6n de los 
eleclos postanestesrcos de la Ketamina es debida pnnclpalmente al metabolismo. 
Vu};¡ MI:IJi¡¡ 

OlslrlbuClón Apr ()xllnadamente de 7 <:1 11 minutos 
Elrrninac,ón Aproximadamente. de 2 a 3 horas, 
rlfi'mpo ha,'iJa la ¡ndlll..--ciÓn de la unes{esÍir 
Intravenosa (Iras una dOSIS de ~ a 2 mg por Kg de peso corporal): SensacIÓn de 
diSOCiaCIón 15 segundOS Anestesia. 30 segundos, 
Intramuscular (tras una dosis de 5 a 10 mg por Kg de peso corporal): Anestesia: De 3 
a 4 minutos 
Duración de la ancsJesja 
Intravenosa (tras una dosIS de 2 mg por Kg de peso corporal): De 5 a 10 minutos. 
Intramuscular (Iras una dOSIS de 10 mg por Kg de peso corporal): De 12 a 2S minutos. 
Twmpo ImsliJ la recvperación, 
Corto 
éIIllWW¡;W/I 

I"t'nal. el 90%, alrededor de 4% se elrmlna como Kelamina Inalterada 
r ecal hasla el 5 % 

,1 
j, , . 
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Posología y Dosificación: 
Come ocurre con otros anestésIcos generales, la .... ía de 
dosllicaclón Op.bp.n ajustarse <1 las necesIdades y a la respuest3 individual de cada 
paoente. Kctamma Gemepe puede adminIstrarse por vía intravenosa o intramuscular. 

Adultos, pefi;onas dI:: edad Clvaruada (mas de 65 aflos) y niños' 
En la clfugia de pacientes de edad avanzada Ketamina ha demostrado ser un fármaco 
de eleCCIón ya sea administrado solo o en combinación con olros agentes anestésicos. 

P reparaclon Q[~I rúrglca, 
Kctarmna Gemepe ha sido utlllzado en forma segura como agente único en caso de 
vaciamiento gástnco 
Sin embargo. dada la necesidad de u~ilizar agentes suplementarios V relajantes 
mW;CtJlarC5 no puede pronosticarse en la preparacIón de cirugias selectivas, es 
acOnsejable Que no se administre nada por vía oral durante por lo menos seis horas 
previas a la anestesia 
A:lOpma, tnosclna u otros a~er1tes secantes deberían administrarse a Inter\lsJos 
adecuados prevIOS a la Inducción 
Mtdazolam d'ill.epwlI. lora¿epam o nUflltlaLepam ulÍlizados como premedecacr6n Q 

r:omo adyuvanle5 de Kelamrna, han demostrado su eficacia para redoor la incidencia 
de rear:cloncs de- emergl.:.'ncl3 Inmediatas 
~9mlcnzo y t;lu~r~cló_f~ ~e ta ªcclórr Tal corno sucede con otros agentes anestésicos 
generales la respup.sla IndiVidual a Ketamlna varia UII poco dependiendo de la dosis 
oada. la via de admlnrstraClón ullli¿ada, la edad del paciente y el uso concomitante con 
elros agenltlS. pbr 11.> cuai la dOSIS recomendada no puede establecerse en forma 
absolulamente fiJa La dosis a administrar deberia evaluarse respecto a las 
necesidades del paCIente. 
Debido a la rápido Inducclon luego de la inyección intravenosa, debelli mantenerse 
con soporte al paclenle durante la 9dmlnistraC!6n 
Una dOSIS Intravenosa, de :.1 mg I kg de peso corporal por lo general produce anestesia 
quirúrgIca dentro de los 30 segundos post inyeCCión y un etedo anestéSICo entre 5 a 
10 minutos 
Una dOSIS mtramusclJlar de 10 m9 I kg de peso corporal produce un etecto anestesico 
lIUirúrglco denll u de los 3 a 4 minutos spol inyección con una duraCIón de 12 a 15 
!TItrlutos El retorno el la conCiencia es gradual 
Kd'nHlfliJ Gemepe (:OnJO agenle arlOstcsico IinlcO 
Irlfu~¡ón.lnlr_av_eIlQ§.? i:llISO de Kelamlna pOi Infusión Intra\lcnosa permite ellaluar la 
dOSIS en forma mas segura, redUCiendo, por lo lanlO, la cantid:ad de droga 
administrada en comparación con fa admmlslración mlermllente Esto resulta en un 
periOdO de recuperación mas corto y COn mayor estabilidad de fos signos vitales. 
Una solUCión conteniendo 1 mg J mi de katamlna en dextrosa 5% o en doruro disódico 
O 9% es la dilUCión recomendada para la administración por infusión. 
IndUCCión 
Infusión correspondiente a 0.5- 2 mg I kg como dOSIS lotal para indUCCión. 
Manlenimiento de la anestesia 
La anestesia puede mantenerse usando una mIcro pipeta para Infusión de 10 - 45 
rntcrogramos I kg J mm (¡¡prOl(. 1 - 3 mg I min). 
t:'.1 porcentaje de Infw;ion df!penderá de la reaccIón det paciente y la respuesta a la 
anestesIa 
La dOSIS requerida puede reducirse cuando se use un agente bloqueante muscular de 
larga duración 
Inyecg~!'!. !1.!!J~[n ¡ilPf '1!! 
IndUCCión 



"Ó"~ Vla Intravenosa La dosIs mlclal de Ketamllla administrada por vía Intravenosa pue .. ....... /~ 
promediar entre 1 mg I kg Cl 1\ 5 mg I kg (como ketamlne baSe) La cantidad promedl _~ 
requenda para producir anestesia quirúrgica entre 5 a 10 minutos es de 2.0 mg I kg. 
Se recomienda la administraCIón lenta por vía intravenosa (durante 60 segundos). Una 
¡:¡dmlnlslrar,ión mas rápida puede resultar en depresión respiratona y respuesta 
!.)fü::>Qta aumentaoa 
Via lntramusculflr' La oasIs Inicial de Ketamlna intramuscular varia entre 6.5 a 13.0 mg 
(corno kelam¡na base) Una dOSIS Intramuscular IniCial baja, de 4 mg I kg se ha usado 
en maruobras diagnósticas y p~ocedimlentos que no impliquen estimulos dolorosos 
sellSlble~ La dOSIS de 10 mg I kg normatmente produce una anestesia quirúrgica de 
12 a 2t1 minutos 
Mantenimiento de la aneSleSla_ 
A! despertar de la anestesia puede notarse por nistagmus, movimiento de respuesta a 
estimulos, V vocalizaCIón la anestesia se mantiene por la administración de dosis 
adiCIonales de Ketamma pOI via Intravenosa o intramuscular 
Cada dOSIS adiCIonal es !a mitad de la dosIS lotal de Inducción recomendada 
antenormente para la vii) seleccionada de mantenimiento. Independientemente de la 
vla utlliLada para la IlldUCClón 
Cuanto mayor es la cantidad de Ketamina administrada mayor sera el tiempo para 
completar la Clrugia_ 
Movimlenfos Involunlanos y tóniCO - clóniCOS de las eJCfremidades pueden producirse 
dW¡¡1Il1e el curso de 1.:1 é:H1esteSI<l 

E ~!os mo""mlc~tos no md'can la necesidad de admlntstrar dosis adICionales de 
<IlH!stcsia 
Kulamma eOfllo agente /IIduclor éll uso de airas agentes anestésICOS: 
La indUCCión de la aflest .. sia se acompana por una dosis total intravenosa o 
intramuscular de Ketamina tal como se indicó precedentemente, Si Ketamina se ha 
adminIstrado por vía intravenosa y el anestésico principal es de corta duración, puede 
ser necesaria Llna segunda dosis de Kelamina de 5 a B minutos luego de la dosis 
iniCial Si Ketamma se ha admimstrado por via intramuscular y el anestésico principal 
es de larga duraCión la administración del anestesico principal puede retardarse hasta 
15 minutos tuP:go de la inyección de Ketamina_ 
K/-)Iammn como suplemento iJ agentes aneslfl.<Jicas 
Ketamina es clínicamente compatible con los agentes anestésicos de uso general y 
lOcal comúnmente utllizados cuando se mantiene un adecuado intercambio 
resP!ratorlo La dos!s de Ketamina utilizada conjuntamente con otros agentes 
anestéSICOS es por lo general la misma que la dosis establecida anteriormeote; sin 
embargo. el uso de olros agentes anestésicos puede permitir la administración de una 
doSiS reducido de Ketamma 
M.:meJo de paClenles en Icc:/lperaClÓ/I' 
Luego del procedImiento. el paciente deberá sel observado pero no molestado. Esto 
no implicar dejar de monlloreaf sus signos vitales. Si, durante la recuperación, &1 
paCICnlC muestra cualqUier IndiCIO de emergencia. puede considerarse el uso de 
tii<1.lepam {5 a 10 mg IV en adultos) Una dosIS hipnótica de II0barbiturato (50 a 100 
mg IV) !;lucde utilizarse para termInar las reaCCiones de emergencia severas. Si no se 
usa nrnguno· de esos agentes. el paciente puede experimentar un periodo de 
recuperación mas prolongado 

e ontraindicac:iones: 
Esta medicación no debe usarse cuando existen los siguientes problemas médicos: 

.. CualqUier sltuaClon en la que una elevación Significativa de la presIón arterial 
podria ser ~lIglosCl tates como Enfermedad cardiovascular sellera, 
msuhclencra cardIaca. hipertenSión severa o poco controlada. infarto de 
mlocaldl~l leuente. h,slorla de ictus Accidente cefebrovascular, 

• Trauma r,r.rebral 

!I 
( 

r 
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• Masa o hemorragia mtracerebraL 
• Hipersensibilidad a cuaJqLilef8 de Jos componentes de este 

EclampsIa o preeclampsia. 

Precauciones: 
Se recomienda tener precaucIÓn cuando se emplea la Ketamlna en intervenaones 
qUIrúrgicas de faringe, lannge o traquea. debido a que aumenta las secredones 
salivares y traqueo - bronquiales y no supnme los reflejos fanngeos y largingeos. 
La Ketamina produce un eslado dísodativo El paciente parece que no 86lá dormKto y 
experimenta una sensacIÓn de disociación del medio que le rodea. 
PL-'(/liJlria No ~ han deserlplo plOblemas relacionados con la edad en los estudios 
realizados haSla la lecha 
GmH)lrj¡J. No SI:! dl\)pone de UlfO(r1l8Cióo. 
la reluclón nesgo J beneficio debe evaluarse en las siguientes Situaciones clínicas: 

• Intoxicación alcohólica aguda_ 

• Alcoholismo 
• Descompensac¡ón cardiaca 
• LeSión ocular perforante 
• Hipertensión leve, no complicada 
• Aumento de la presión del liqUido cefalorraquideo 
• Aumento de la presión mtraocular 
.. Enfermedades pSlquiatricas, tales como esquizofrenia o psk;OSis aguda. 
• Estados llrotOxlCos. 

Advertencias y precauciones 8spec;i.les de uso: 
Para IlSO solo hOspitalario por personal debidamente entrenado y calificado en uso de 
aneslcsicos. salvo en ("".asos de emergencia. 
Tal como cualqUier airo agente anestésico, deberá tenerse a disposición equipos de 
re:.uÓlación 
Durante la recuperación puede producn'w fenómeno de deliriO de emergenc4a. La 
Incrdencia de estas reacciones puede reducirse si la eslimuleción verbal y táctil de los 
pacientes se minimiza durante el periodO de recuperación. Esta dosis, no suprime la 
neceSidad de moniloreo de los signos vitales. 
Dado que ios reflejOS faringeos y larlngeos por lo general pennanecen inactivos, 
debera evitarse la eSÍlmu[aclón mecánica de la farrnge 8 menos que se usen agente 
musculo - relajantes, prestando debida atención a la respiraCIón. 
Aunque se ha reportado asptraci6n del medio de contra!d:e durante la anestesia con 
KclamlOa balO condiCiones experimentales, en la práctica clínica ésta rara vez es un 
pmblema 
La función cardiaca deberá monitorearse continuamente duranle el procedimiento 8n 
pacienles con hipertensión o descompensaclOn cardiaca 
Dado que se ha reportado aumento de la presión det liquido cerebroespinal durante la 
anestesra con Kelamrna, dtdlO Itgente deberá usarse con eSpecial cuidado en 
pacientes con liqUido cerebroespinal elevado en el periodo de la preanestesia. 
Puede ocurnr depresión resplratona por sobredOSIS con KetamlnB, en cuyO caso 
deberá recurrrrse a soporte de la ventilación. Se prefiere soporte mecániCO de 
respiraCión a la admmistración de analépticos 
La dosis intravenosa deberá administrarse durante un periodo de 60 segu~. La 
administración más faplda puede producil" depresión respiratoria transitoria o apnea y 
respuesta presora aumentada. 
En procedimientos quinirglcos que comprometan las vía:! viscerales de doJor, 
Ketamma debera suplementarse con un agente que eiimine el dolor visceral. 
Usar con precaución en alcoh6bcos crónicos y en pacientes con intoxicación aguda de 
alcohol 

a 
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Cuando se usa Ketamina en pacientes externos, los mismos no deberán ser dados de 
alta hasta la tolal recuperación de la anestesia y ser acompañados por un adulto 
responsable. 
Kelamina se ha reportado como una gente pasible de abuso de droga. Usado en 
forma diaria, duranle unas pocas semanas, puede producir dependencia y tolerancia, 
especialmente en personas con hiStoria de aboso de droga Y dependencia. Por ID 
tanto, el uso de Ketamlna deberá estar estrechamente supervisado y prescripto 
debiendo adminlsll arw con precaución 

Interacciones con medicamentos y I o problemA asociados: 
• Puede prodvcirse un tiempo de recuperación prolongado cuando se administra 

concomltanlemente ketamina con otros barbiluncos y I o narcóticos. 
Anestésicos (organicos) hldrocarbonados por InhalacIÓn, tales como: 
Enfl.Jranc, 11<l1013nO, Isoflurano, Matoxiflurano; pueden prolongar la vida media 
de elimlnaclon de la Ketamlna, la recuperación de la anestesia se puede 
prolongar despues del uso simultaneo 

• Antihrpertenslvos o medicamentos que producen depresión del SNC: El uso 
simultaneo con Ketamlna. espeCIalmente si se administra a dosis elevadas O 
rápldamenl~. puede a;Jmenlar el nesgo de hipotensión y I o depresión 
resplralona 

• Hormonas tIroideas. la Ketamina se debe administrar con precaución a 
pacientes que reciben hormonas liroideas, debido al aumento det riesgo de 
hipertenSIón y taQuicardIa. 

Incompatibili dildQS 
Ketamina es quilnlcamente incompatible con baroltüricos y dlazepam dato que 
precipita. Por lo tanto. eslos agentes no deben mezclarse en la mIsma jennga o fluidos 
para Infusión 

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias 
I ()s pacientes deberán eVitar conducir vchiculos. operar maquinarias pehgrosas o 
compromele(se en actiVidades riesgosas, durante por lo menos, las siguientes 24 
horas posterrores a In aneslesia 

Embarazo y Lactancia 
l<l Ketamina alraviesa ia barrera placentaria, considerar esta situación durante 
procedimientos qUIfIJrgicos obstétricos durante el embarazo. A excepclón de la 
admrnistración durante la cirugía en el alumbramiento abdominal o por vis vaginal. no 
se tlan realIZado estudios dimcos controlados durante el embarazo. 
No se ha estable('jdo hasta el presente el uso de este agente en el embarazo ni 
lactancia. por lo lanto. no se recomienda su uso en ta4es condiciones. 

Efectos secundarios. Efectos Adversos; 
Card/Ovéls¡;;ulare::; Con fre(;uencia se puede observar aumento temporario de la 
presión sanguinea y ritmo cardIaco luego de la administración de Ketamina. Sin 
embargo. se .han reportado hipotenSión y bradicardia. Tambfen se han prodoodo 
L:c.lSOS de arritmia El pico de la medIa de aumento de la presión arterial, promedia 
entre 20% a 2!:"Y" de los \talores preanestéslcos Dependiendo de la condición del 
paciente. esta elevaoón de la presión artenal puede considerarse como una reacción 
adversa o como un efecto benéfiCO 
¡:(e.c;piralpflos. ruede producirse depresión respiratoria o apnea luego de la 
administración Intravenosa rápida o luego de dosiS elevadas de Ketamina. 
Se han prodUCido laringoespasmo y otras formas de obstrucción respiratoria durante la 
anestesia con Ketamlna 



Oculares. Puede .produclrse dlpopha y nistagmus lUego de la administrad6n da 

Ketamlna. También un ligero aumento de la presión intraocular. 

Psicológicos los Informefo eXistentes sugieren que Ketamina produce una variedad de 

síntomas incluyendo desde reviv¡scencias, alucinaciones. disforias, ansiedad, 

Insomnio o desorientaci6n (sintOlniJ8 no 'imitados a). Durante la recuperaci6n, despu6a 

de la anestesia. el pacientes puede experimentar delirio de emergencia, caracterizado 

por sueños vividos (agradables o desagradabtes), con o sin actividad psicomotofa, 

manifestada por confusión y comportamiento irracional. El hecho que, estall 

reacciones se observan menos en jóvenes (15 o menos) hace que Ketamina sea 

espeCialmente útil en ~ anestesia de pacientes pediátricos. Estas reacciones también 

son menos frecuentes en pacientes de edad avanzada (65 al'tos de edad). La 

incidencia de reacciones de urgencia se reduce a medida que se gana experiencia con 

ta droga. No se'"conocen efectos reSiduales psiCOlógicos con el uso de Ketamina. 

NeuroJogicos. En algunos pacientes, el tono mUSQJlar esquekMIco aumentac:lo puede 

manifestarse por movimientos clónicos, semejando a veces la convulsiones. Estos 

movimientos no implican un plano de anestesia suave ni son indicativ08 de la 

nec.esidad de doSiS adicionales 

GaslrOJi,lest,;,ales' AnoreXia, nauseas y IfÓmitos han sido obServados, sin "mbargo, 

estos sintomas no son comunes y por lo general tampoco son severos. La gran 

mayoria de los pacientes pueden ingerir IlqUI~ por la boca, haciéndolo de a sorbOt 

pequel"los, después de recuperar la COnciencia. 

Reacciones de Hipersensibilidad. Se han reportado una cantidad de casos de 

anafilaxis. Menos frecuentemente. se ha reportado dolor local y exantema en el sitio 

de la Inyección. También eritema transitorio y f o ra$h mobtlíforme. Puede producirle 

salivación aumentada, lo cual produce dificultades respiratorias a menos que se use 

un antistslagogo. 

Presentación: 
Envases conteniendo 1,6,25,50 y 100 frasco~ ampolla administración intravenosa o 

intramuscular, TODAS LAS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITAlARIO 

EXCLUSIVO 

Conservac.ión: 
ConHIVar a temperatura amblen1lepreferentemenle entre 15- e y 30" C. ProtItger "luz, 

mantaner en lugar 'resco. 

Sobre<losihcacíón: 
Anle I~ eventualidad de una sObreclosiflCaCión, concurrir ai hospital más cercano o 

comUI1lC31se con los centros de toxiCOJogia: 

Centro de refer.ncia Toxicotógic:a 

Centro de intol['icaciones 
Atención e$peaalizada para niños. 

Teléfonos en Ciudad Autónoma de Buenos Aires: 

Marque (011) si reside en ei interior del pais 

4962-2247 Ó 4962-6666 
Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez 

S0Vx:he2 de Buslamante 1399 Ciudad Autónoma de Buenos Aires: 

Atención 8speciali.!:Clda ~(CI adultos: 

Marque (011) si resKie en ellntenor del pals 

4801-5555 HOSpital FemaOOez 
Cervino 3356 Ciudad Autónoma de Buenos Aire5. 

En Uruguay: "En caso de intoxicación llamar al CIAT" 

CC(ltro de Información y Asesoramiento TOXlcol6gico 

T el 1 n2, Hospital de Clínicas, Av Italia S I N, Montevideo . 
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS IIEDICMIIENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE 
LOSNlflOS 
EspecIalidad u.dicJ_ ~ por el .......... di 88Iud. 

LOTE: 

VENC1M1ElfTO: 

E"borado por: 
Director T6cnIClO:Dr. P4Iblo Corneo 
laboratorio Gemepe 5.. 
lCN.ll4lnos ... - aUMI'" Al .... - Rep.Argantlna 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-010270-08-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 1 6 9 1,ly de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por GEMEPE SA., se autorizó la inscripción en 

el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: KETAMINA GEMEPE. 

Nombre!s genérico!s: KETAMINA (COMO CLORHIDRATO DE KETAMINA) 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID 1383/5, CIUDAD 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: INYECTABLE. 

Nombre Comercial: KETAMINA GEMEPE. 
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Clasificación ATe: NOIAX. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADA PARA PROPORCIONAR ANESTESIA, DE 

CORTA DURACiÓN EN INTERVENCIONES QUIRURGICAS y DE DIAGNOSTICO 

QUE NO REQUIEREN RELAJACION DEL MUSCULO ESQUELETICO. PARA 

INDUCIR LA ANESTESIA ANTES DE ADMINISTRAR OTROS ANESTESICOS 

GENERALES. PARA COMPLETAR A OTROS ANTESTESICOS GENERALES. 

Concentración/es: 576 MG /10 ML de KETAMINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: KETAMINA CLORHIDRATO 576 MG / 10 ML. 

Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 10.00 ML, CLORURO DE BENCETONIO 

1.00 MG /10 ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON TAPON 

DE GOMA PRECINTO DE ALLUMNIO y TAPA FLlPOFF 

Presentación: 1, 6, 25, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. (TODOS DE USO EXCLUSIVO 

HOSPlT ALARIO). 

Contenido por unidad de venta: 1,6,25,50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. (TODOS DE USO 

EXCLUSIVO HOSPITALARIO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oC. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL (PSICOTROP. LISTA 11). 

Se extiende a GEMEPE S.A. el CertificadP'N5 5 5 O Q en la Ciudad de Buenos Aires, 

a los __ dias del mes de 11 3 IIBR 201@e , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N': 
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