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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Ketabel
100 mg/ml injekéni roztok a souvisejicich nazvd
(ketamin)

Vysledky postupu podle ¢lanku 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/133)

Dne 5. prosince 2019 dokoncila Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (dale jen ,agentura™) arbitrazni
Fizeni, které bylo zahajeno z dtvodu neshody mezi élenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se
registrace 1é¢ivého pripravku Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok a souvisejicich nazvd (dale jen
.~Ketabel™). Vybor pro veterinarni |éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy
pripravku Ketabel prevysuji jeho rizika, a doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve
Francii a véech dot¢enych ¢lenskych statech: v Rakousku, Bulharsku, Ceské republice, Némecku,
Estonsku, lv?ecku, Finsku, Madarsku, Irsku, na Islandu, v Litvé, LotySsku, Nizozemsku, Norsku,
Portugalsku, Rumunsku, Svédsku, Slovinsku, Slovensku a Spojeném kralovstvi. 1

Co je pripravek Ketabel?

Ketabel je veterinarni IéCivy pFipravek dostupny ve formé injekéniho roztoku, ktery obsahuje jako
IéCivou latku 100 mg ketaminu na jeden ml pripravku. Pfipravek Ketabel se pouziva v kombinaci se
sedativem pro znehybnéni, sedaci a celkovou anestezii skotu, prasat, ovci, koz, ps@, kocek, koni,
mor¢at, kieckl, kralikd, potkani a mysi.

Ketabel je genericky IéCivy pfipravek, coz znamena, Ze byl vyvinut tak, aby obsahoval stejnou [éCivou
latku a G¢inkoval stejnym zplsobem jako ,referenéni 1éCivy piipravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a
sice pripravek Imalgene 1000.

Proc byl pripravek Ketabel prezkoumavan?

Spolecnost Bela-Pharm GmbH & Co. KG predlozila pfipravek Ketabel francouzskému organu pro
veterinarni l1écivé pripravky v ramci decentralizovaného postupu. Jedna se o postup, kdy jeden Clensky
stat (,referencni Clensky stat", v tomto pripadé Francie) posoudi léCivy pripravek s ohledem na udéleni
rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalsich ¢lenskych statech (,dotéenych
¢lenskych statech", viz seznam vysSe), v nichZ spole¢nost pozadala o registraci.

10d 1. Gnora 2020 jiz Spojené kralovstvi neni &lenskym statem EU. V prib&hu pFechodného obdobi se viak na
Spojené kralovstvi stale vztahuji pravni predpisy EU.
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Tyto clenské staty vSak nedosahly shody a francouzsky organ predal zalezitost dne 5. ¢ervence 2019
vyboru CVMP k arbitrazi.

Dlvodem pro predlozeni zalezitosti k prezkoumani byly obavy vznesené némeckou agenturou pro
veterinarni 1&&ivé pFipravky, kterd méla za to, Ze navrhovana ochranna lh{ita pro maso a droby v délce
1 dne (omezeno na objem injekce 20 ml) pro skot, prasata, ovce a kozy neni pfijatelna, kdyz se
piipravek podéava intramuskuldrni cestou. Ochranna lhiita je minimalni ¢asovy interval, ktery je tfeba
dodrzet, nez mizZe byt zvife |é¢ené I&¢ivym piipravkem poraZeno, aby bylo moZné jeho maso nebo
dalsi produkty z néj pouzit pro lidskou spotrebu.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védecké diskuze ve vyboru dospél vybor
CVMP k zavéru, Ze rozdily mezi pfipravkem Ketabel a Imalgene 1000 neovliviiuji absorpci ketaminu

v misté injekce, kdyZ se lé¢ivy pFipravek podava injekci do svalu. Vybor usoudil, Ze ochranna Ihita

v délce 1 den s omezenim objemu injekce na 20 ml je dostacujici k zaruceni bezpecnosti spotiebitele,
je-li pripravek Ketabel podavan skotu, prasatim, ovcim a kozadm injekci do svalu.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 4. bfezna 2020.
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