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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a Ketabel 100 mg/ml oldatos
injekciérdl és kapcsolddo nevekrol (ketamin)

A 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
eredménye (EMEA/V/A/133)

2019. december 5-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugyndkség) lezarta azt a déntébirdsagi
eljarast, amely a Ketabel 100 mg/ml oldatos injekcid és kapcsolédd nevek (a tovabbiakban: Ketabel)
engedélyezését illetéen az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozétt kialakult véleménykiilénbség
kdvetkezménye volt. Az Ugynékséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Ketabel el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalombahozatali
engedély kiadasat javasolta Franciaorszagban, valamint az 6sszes érintett tagallamban: Ausztria,
Bulgéria, Csehorszag, az Egyesult Kirdlysag1, Esztorszag, Finnorszag, Gorégorszag, Hollandia,
frorszag, Izland, Lettorszag, Litvania, Magyarorszag, Németorszag, Norvégia, Portugélia, Romania,
Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia.

Milyen tipusi( gydgyszer a Ketabel?

A Ketabel egy allatgyogyaszati készitmény, amely oldatos injekcidként kaphato, és a készitmény
milliliterenként 100 mg ketamint tartalmaz hatéanyagként. Szedativummal kombinalva a Ketabel-t
szarvasmarha, sertés, juh, kecske, kutya, macska, 16, tengerimalac, hércsog, nyul, patkany és egér
esetén immobilizacio, szedacid és altalanos anesztézia céljara alkalmazzak.

A Ketabel egy generikus gyodgyszer, azaz ugy fejlesztették ki, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan mddon hasson, mint az EU-ban mar engedélyezett, Imalgene 1000 nev(
Jreferencia-készitmény”.

Miért végezték el a Ketabel feliilvizsgalatat?

A Bela-Pharm GmbH & Co. KG az allatgydgyaszati készitményekkel foglalkozo francia hatdsaghoz
decentralizalt eljaras keretében nyUjtott be kérelmet a Ketabel-re. Ezen eljaras soran egy tagallam (a
Jreferencia tagallam”, jelen esetben a Franciaorszag) értékeli a készitményt a forgalomba hozatali
engedély kiadasa szempontjabdl, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban és mas
tagallamokban is (az ,érintett tagallamok”, lasd a fenti felsorolast), ahol a vallalat forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet nyujtott be.

1 2020. februar 1-jétdl az Egyesult Kirdlysdg mar nem unids tagallam. Az uniés jog az dtmeneti id6szakban
azonban tovabbra is alkalmazandd az Egyesult Kiralysagra.
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A tagallamok azonban nem jutottak megallapodasra, és a francia hatdsag 2019. julius 5-én a CVMP elé
terjesztette az ligyet dont6birdsagi eljaras céljabal.

A beterjesztés az allatgydgyaszati készitményekkel foglalkozé német hatdsag altal felvetett aggalyokon
alapult, amelyek szerint a hlsra és belsGségre vonatkozdan szarvasmarhak, sertések, juhok és
kecskék esetén javasolt, 1 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (20 ml injektalt mennyiségre
korlatozva) a készitmény intramuszkularis alkalmazasa esetén nem elfogadhaté. Az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 azt az idGszakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény alkalmazasa
utan, hogy az allatot levaghassak, és hlsat vagy az egyéb allati eredetli készitményeket emberi
fogyasztasra felhasznalhassak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok és a bizottsagon beltli tudomanyos vitak alapjan a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Ketabel és az Imalgene 1000 koz6tti kilonbségek a készitmény izomba
fecskendezése esetén nem befolyasoljak a ketamin felszivodasat az injekcid helyén. A bizottsag ugy
itélte meg, hogy az 1 napos egészséglgyi varakozasi id6é az injekcid térfogatanak 20 ml-re torténd
korlatozasa mellett elégséges a fogyasztok biztonsagénak szavatoldsahoz, amikor a Ketabel-t izomba
fecskendezve alkalmazzak szarvasmarhak, sertések, juhok és kecskék esetében.

Az Eurdpai Bizottsdg 2020. marcius 4-én hozott hatarozatot.
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