EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

4. marts 2020
EMA/77090/2020
Veterinary Medicines Division

Spgrgsmal og svar vedrgrende Ketabel 100 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning, og relaterede navne
(ketamin)

Resultatet af en procedure i henhold til artikel 33, stk. 4, i direktiv
2001/82/EF (EMEA/V/A/133)

Den 5. december 2019 gennemfgrte Det Europaiske Leegemiddelagentur en voldgiftsprocedure efter
en uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne i Den Europeeiske Union (EU) om godkendelsen af
laegemidlet Ketabel 100 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, og relaterede navne (herefter benzevnt
Ketabel). Agenturets Udvalg for Leegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Ketabel
opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse i Frankrig og alle bergrte
medlemsstater: @strig, Bulgarien, Tjekkiet, Tyskland, Estland, Graekenland, Finland, Ungarn, Irland,
Island, Litauen, Letland, Nederlandene, Norge, Portugal, Rumaenien, Sverige, Slovenien, Slovakiet og
Det Forende Kongerigel.

Hvad er Ketabel?

Ketabel er et veterinaerlzegemiddel, der fas som injektionsvaeske, oplgsning, og som indeholder

100 mg ketamin som aktivt stof pr. ml produkt. Ketabel anvendes i kombination med et beroligende
middel til immobilisering, sedering og generel anaestesi hos kvaeg, grise, far, geder, hunde, katte,
heste, marsvin, hamstere, kaniner, rotter og mus.

Ketabel er et generisk laagemiddel, og det betyder, at det skulle indeholde det samme aktive stof og
virke p& samme made som et "referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i EU, og som hedder
Imalgene 1000.

Hvorfor blev Ketabel undersggt?

Bela-Pharm GmbH & Co. KG indgav en ansggning for Ketabel til den franske styrelse for
veterinaerlaagemidler med henblik p& en decentral procedure. Ved denne procedure vurderer én
medlemsstat ("referencemedlemsstaten"”, her Frankrig) et laagemiddel med henblik pa udstedelse af en
markedsfgringstilladelse, der er gyldig i det pdgeaeldende land og i andre medlemsstater (de "bergrte
medlemsstater”, jf. ovenfor), hvor virksomheden har ansggt om en markedsfgringstilladelse.

1 Fra og med 1. februar 2020 er Det Forenede Kongerige ikke laengere en EU-medlemsstat. EU-retten finder dog
stadig anvendelse pa Det Forenede Kongerige i overgangsperioden.
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Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at nd til enighed, og den franske lazegemiddelstyrelse
indbragte den 5. juli 2019 sagen for CVMP med henblik pa voldgift.

Begrundelsen for indbringelsen var betaenkeligheder hos den tyske styrelse for veterinzerleegemidler,
der vurderede, at den foresldede tilbageholdelsestid for ked og indmad pa 1 dag (ved begraensning af
injektionsvolumenet til 20 ml) for kvaeg, grise, far og geder ved intramuskulzaer anvendelse ikke er
acceptabel. Tilbageholdelsestiden er den tid, der mindst skal g, for et dyr, der er behandlet med et
laegemiddel, kan slagtes, og dets k@d eller andre animalske produkter kan anvendes til konsum.

Hvilke konklusioner traf CVMP?

P& grundlag af de aktuelt tilgeengelige data og den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede
CVMP, at forskellene mellem Ketabel og Imalgene 1000 ikke pavirker absorptionen af ketamin pa
injektionsstedet, ndr laegemidlet gives intramuskulzert. Udvalget var af den opfattelse, at en
tilbageholdelsestid pa 1 dag med en begraensning af injektionsvolumenet til 20 ml er tilstraekkeligt til
at garantere forbrugersikkerheden, nar Ketabel indgives intramuskulaert hos kvaeg, grise, far og geder.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 4. marts 2020.
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