I. viobeaeti

Listi yfir nofn, lyfjaform, styrkleika dyralyfanna,
markategundir, notkunarleio og umsaekjandi / handhafi
markadsleyfa i adildarrikjunum
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Adildarriki Nafn umsakjanda / Heiti Dyralyfs INN styrkur Lyfjaform Dyrategundir | Adferd vid
ESB / EES markadsleyfishafa lyfjagjof og
ikomuleid(ir)
Austurriki Bela-Pharm GmbH & Co. Belatamin 100 mg/ml | Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazes, i vodva,
KG solution for injection Emdur, geitur, kvia
estar, hundar,
Lohner Strasse 19 kettir, naggrisir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kanl'nyr, rottur
0g mys
Bulgaria Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazesd, i vodva,
KG solution for injection Elndur, geitur, kvid
estar, hundar,
Lohner Strasse 19 kettir, naggn’sir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kanl'nyr, rottur
0g mys
Tékkland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazd, i védva,
KG solution for injection Elndur, geitur, kvid
estar, hundar,
Lohner Strasse 19 kettir, naggn’sir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kanl'nyr, rottur
0g mys
byskaland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazd, i védva,
KG solution for injection Kindur, geitur, kvid
hestar, hundar,
Lohner Strasse 19 kettir, naggrisir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kanl'nyr, rottur
0g mys
Eistland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blaaed, i vodva,

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

solution for injection

kindur, geitur,
hestar, hundar,
kettir, naggrisir,
hamstur,
kaninur, rottur
0g mys

kvid
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Grikkland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blaaed, i vodva,
KG solution for injection tgﬁ;;' ﬁﬁ:';';’r kvia
LOhner‘ Strasse 19 kettir, ’naggrfsi;',
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Finnland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazes, i vodva,
. kindur, geitur kvid
KG mg/ml solution for ! !
hestar, hundar,
LOhner‘ Strasse 19 In]eCtIOI’I kett”', naggrfsir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Frakkland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i vbdva,
KG solution for injection Ei:sctlgp gﬁir:g;’r kvid
Lohner Strasse 19 Kettir, ’naggrl'sitl‘,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Ungverjaland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i védva,
KG solution for injection E:Isdtg:l ﬁﬁirflcjlglr kvia
Lohner Strasse 19 kettir, ,naggn'sir’-,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Irland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i védva,
kindur, geitur, kvid

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

solution for injection

hestar, hundar,
kettir, naggrisir,
hamstur,
kaninur, rottur
0g mys

Page 3/13



Island Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn II:l.aLéltgripir,. svin, :’(bllaéaea, i vOdva,
) indur, geitur, vi
KG mg/ml solution for
hestar, hundar,
LOhner' Strasse 19 |nJeCt|0n kettir, naggrfsir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Lithaen Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/m| Ketamin 100 mg/m| Stungulyf, lausn Nautgripir, SV|,n, i bléaa, |,V66Va,
KG solution for injection tgﬁ;;' ﬁﬁ:';';’r kvia
LOhner‘ Strasse 19 kett”', ’naggrfsi;',
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Lettland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i vbdva,
KG solution for injection Ei:sctlgp gﬁir:g;’r kvid
Lohner Strasse 19 Kettir, ’naggrl'sitl‘,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Holland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i védva,
KG solution for injection E:Isdtg:l ﬁﬁirflcjlglr kvid
Lohner Strasse 19 kettir, ,naggn'sir’-,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Noregi Bela-Pharm GmbH & Co. Belatamin vet. 100 Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i védva,
kindur, geitur, kvid

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

mg/ml solution for
injection

hestar, hundar,
kettir, naggrisir,
hamstur,
kaninur, rottur
0g mys
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Portugal Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blaaed, i vodva,
. S kindur, geitur, kvid
KG solution for injection
hestar, hundar,
Lohner Strasse 19 kettir, naggrisir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Rumenia Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i vbdva,
. S kindur, geitur, kvid
KG solution for injection
hestar, hundar,
Lohner Strasse 19 kettir, naggrisir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Svipj6d Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 Ketamin | 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazesd, i vodva,
KG mg/ml solution for kindur, geitur, kvig
9 hestar, hundar,
Lohner Strasse 19 injection kettir, naggrisir,
49377 Vechta hamstur,
Germany kanl'nyr, rottur
0g mys
Slévakia Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i védva,
KG solution for injection kindur, geitur, kvid
hestar, hundar,
49377 Vechta hamstur,
Germany kaninur, rottur
0g mys
Slévenia Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 mg/ml | Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin, | i blazed, i védva,
kindur, geitur, kvid

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

solution for injection

hestar, hundar,
kettir, naggrisir,
hamstur,
kaninur, rottur
0g mys
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Bretland

Bela-Pharm GmbH & Co.

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

Ketabel 100 mg/ml
solution for injection

Ketamin

100 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir, svin,
kindur, geitur,
hestar, hundar,
kettir, naggrisir,
hamstur,
kaninur, rottur
0g mys

i blazed, i vodva,
kvid
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Vidauki II

Visindalegar nidurstodur og rokstudningur fyrir veitingu
markadsleyfisins

Page 7/13



Heildaryfirlit yfir visindalegt mat a Ketabel 100 mg/ml lausn
til inndaelingar og tengdum heitum (sja vidauka I)

1. Inngangur

Ketabel 100 mg/ml lausn til inndaelingar og tengd heiti (hér eftir kdllud Ketabel) innihalda 100 mg af
ketamini sem virku efni & hvern ml vérunnar. Ketamin tilheyrir hopi skynrofs-svaefingarlyfja. Ketabel er
abent i samsetningu med réandi lyfi til ad framkalla hreyfingarleysi, réoandi lyfjagjof og svaefingu fyrir
nautgripi, svin, kindur, geitur, hunda, ketti, hesta, naggrisi, hamstra, kaninur, rottur og mys.

Umsakjandinn Bela-Pharm GmbH & Co. KG sendi inn umsdékn um markadsleyfi, i gegnum sjalfstaeda
malsmedferd (FR/V/0338/001/DC) i samraemi vid grein 13(1) tilskipunar 2001/82/EC, fyrir Ketabel
med tilvisun i vidmidunarvéruna Imalgene 1000 sem hefur verid med leyfi i Frakklandi frd 1992.
Umsdknin um markadsleyfi var send til Frakklands sem tilvisunaradildarrikis og til Austurrikis, Bulgariu,
Tékklands, pyskalands, Eistlands, Grikklands, Finnlands, Ungverjalands, frlands, Islands, Lithden,
Lettlands, Hollands, Noregs, Portugal, Rimeniu, Svipjod, Sléveniu, Slévakiu og Bretlands sem
vidkomandi adildarriki.

I sjalfstaedu malsmedferdinni aleit byskaland ad Ketabel gaeti mégulega verid alvarleg dhaetta fyrir heilsu
manna. Sérstaklega aleit byskaland ad Ketabel sé i grundvallaratridum olikt vidmidunarvérunni Imalgene
1000 par sem pad inniheldur u.p.b. 10% af hjalparefninu prépylen glykdl og pessi mismunur geeti verid
naegilegur til ad breyta eda trufla brotthvarf leifa hins virka efnis & inndaelingarstad pegar Ketabel er
gefid i vodva nautgripa, svina, kinda og geita. Ekki var leyst Ur bessum malefnum og peim var visad
samkvaemt grein 33(1) tilskipunar 2001/82/EC til samhaefingarhdps fyrir gagnkvaema vidurkenningu og
sjalfsteeda malsmedferd (dyraleekningar) (CMD(v)). bPar sem ekki var leyst Ur malefnunum sem
pyskaland bar upp tdkst viskomandi adildarrikjum ekki ad na samkomulagi vardandi markadsleyfi fyrir
vOruna Ketabel og par af leidandi var malinu visad til CVMP pann 5. juli 2019 samkvamt grein 33(4)
tilskipunar 2001/82/EC.

Nefndin var bedin um ad skoda malefnin sem byskaland bar upp og komast ad nidurstédu um hvort
veita eigi markadsleyfi fyrir Ketabel.

2. Mat a innsendum gognum

I pessu tilvisanaferli var nefndin bedin um ad skoda hvort pegar Ketabel er gefi® i gegnum vodva
nautgripa, svina, kinda og geita, pa dugi eins dags afturkéllunartimi fyrir kjot og slatur med takmorkun
a inndaelingarmagni upp & 20 ml, til ad tryggja 6ryggi neytenda.

Ketabel efnablandan er dlik vidmidunarvorunni, Imalgene 1000, par sem hdn inniheldur 10% af prépylen
glykdl. Vid matid i samhengi sjalfsteedu malsmedferdarinnar fyrir Ketabel (FR/V/0338/001/DC) var
alyktad ad hjalparefninu préopylen glykdl veeri beett vid i peim tilgangi ad endurbasta efnabléndu
vidmidunarvérunnar hvad vardar vernd gegn 6rverum an pess ad eiginleikar verdi élikir
vidmidunarvoérunni hvad vardar pad rotvarnarefni sem notad er (klérbatanal).

Dyralyfid Ketabel er gefid i gegnum v6dva marktegundanna nautgripa, svina, kinda og geita. Vid matid i
samhengi sjalfstaedu malsmedferdarinnar fyrir Ketabel (FR/V/0338/001/DC) var alyktad ad synt hefdi

verid fram & lifjafngildi vid vidmidunarvoruna (Imalgene 1000) & grundvelli undanpagu samkveemt hluta
7.1.b) vidmidunarregina CVMP um framkvamd lifjafngildisrannsékna fyrir dyralyf (EMA/CVMP/016/2000-
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Rev.3)!: Fyrir vorur aetladar til gjafar i védva, undir hud eda utvortis med altak ahrif, er ekki krafist
lifiafngildisrannsdkna i tilfellum par sem varan er af sému tegund lausnar, inniheldur sama styrk af virku
efni og sambeerileg hjalparefni i svipudu magni og vidmidunarvaran.’

Nefndinni voru ekki Utvegadar neinar upplysingar um voruna til studnings vardandi afturkollunartimann
fyrir kjot og slatur i kjolfar Ketabel gjafar i vodva. Hinsvegar i samraemi vid adurgreindar
vidmidunarreglur CVMP vardandi lifjafngildi (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3), voru veittar upplysingar um
hegdun leifa & inngjafarstad.

Ketamin er lyfjafraedilega virkt efni innifalid i toflu 1 i vidauka reglugerdar framkveemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 37/20102 an krofu um hamark leifa (MRL). Byggt & rannsdkninni & leifum sem Utvegud var til
akvordunar & MRL gildum (engar leifar fundust & inndaelingarstad 24 kist. eftir gjof i vodva), og peirri
stadreynd ad ketamin er sjaldan notad til medferdar & einstékum dyrum, og peirri stadreynd ad dliklegt
sé ad dyr séu send til slatrunar medan a rannsdékn stendur eda strax eftir hana, taldi nefndin ekki
naudsynlegt ad akvarda MRL fyrir ketamin (EPMAR, EMEA/MRL/315/97-FINAL)3.

Fyrir hjalparefnid prépylen glykol var asezettanleg dagleg inntaka upp & 0-25 mg/kg likamspyngdar
(jafngildir 1,5 g/dag fyrir 60 kg fullordinn einstakling), med ,engri kréfu um hamark leifa (MRL)’, stada
sem akvoérdud var af CVMP (EMEA/MRL/130/96-FINAL)%.

I versta tilfelli gat inndaelingarstadur nautgrips sem gefid var Ketabel innihaldid allt ad 2 g prépylen
glykél (hdmarksskammtur i vodva fyrir naudgrip er 4 mg ketamin a kg likamspyngdar, petta vaeru

2000 mg ketamin fyrir ki sem vegur 500 kg, p.e. 20 ml af lausn sem inniheldur 2000 mg prépylen glykdl
[propylen glykol = 100 mg/ml]).

Fyrir svin er aetladur skammtur i vodva allt ad 20 mg ketamin/kg likamspyngdar og pad myndi leida til
pess ad fullt magn a inndaelingarstad yrdi 4000 mg af propylen glykdl (gert rad fyrir likamspyngd upp a
200 kg).

Heildarmagn prépylen glykols gefid (2 g fyrir nautgrip og 4 g fyrir svin) & inndeelingastad pegar lyfid er
gefid inn er umfram asaettanlega daglega inntdku einstaklings sem er 1,5 g & dag. Byggt & pessum
utreikningum hefur umsaekjandinn lagt til sem fyrirbyggjandi radstofun ad afturkéllunartimi sé einn
dagur og takmorkun inndaelingarmagns sé 20 ml. Afturkoéllunartimi upp a einn dag telst vera 6ruggur par
sem ekki er buist vid ad 2 g af propylen glykdl séu eftir & inndaelingarstad 24 kist. eftir gjof, par sem,
eins og fram kemur ad nedan, pekkt er ad isog propylen glykdls er mjog hratt (tilkynnt af alpjédlegri
aeetlun um efnadryggi®; Kakemi o.fl. 19726).

Azetla ma ad 10% prépylen glykdl haegi ekki & isogi ketamins & inndaelingarstad, sem er byggt a:

I Guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products.
www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/quideline-conduct-bioequivalence-studies-veterinary-medicinal-
products-revision-3 en.pdf

2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-5/reg 2010 37/reg 2010 37 en.pdf

3 Ketamine MRL summary report. https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/ketamine-summary-report-
committee-veterinary-medicinal-products en.pdf

4 Propylene glycol MRL summary report. https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/propylene-glycol-summary-
report-committee-veterinary-medicinal-products en.pdf

5 Report of the International Program on Chemical Safety. Propylene glycol.
http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/pim443.htm

6 Kakemi K., Sezaki H., Okumura K., Kobayashi H., Furusawa S. Absorption of drugs from the skeletal muscle of the rats. 3.
Effect of water-soluble adjuvants and vehicles on the intramuscular absorption. Chem Pharm Bull (Tokyo) 1972 Mar;
20(3):443-51.
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http://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-conduct-bioequivalence-studies-veterinary-medicinal-products-revision-3_en.pdf
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-5/reg_2010_37/reg_2010_37_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/ketamine-summary-report-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/ketamine-summary-report-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/propylene-glycol-summary-report-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/propylene-glycol-summary-report-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/pim443.htm

A. Hinu mjog svo hrada isogi ketamins eftir inndaelingu i védva

Logd voru fram gogn ur utgefnu efni til ad leggja aherslu a pad ad isog ketamins i kj6lfar gjafar i vodva
er almennt hratt i ménnum og svinum, med u.p.b. 100% lifadgengi (WHO 20157, Léscher o.fl., 19908,
Grant o.fl., 1981°9),

Skyrsla Alpjoda heilbrigdisstofnunarinnar (WHO) 2015 um ketamin gefur til kynna ad isog pessa virka
efnis sé hratt pegar gefid i gegnum voédva; Tmax gildi er nad eftir @ milli 5 til 15 mindtum eftir gjof i
védva manna.

MRL yfirlitsskyrslan um ketamin (EMEA/MRL/315/97-FINAL) gefur til kynna ad isog fra inndaelingarstad
sé hratt med Tmax gildi upp & 10 minutur.

Umsaekjandinn hefur getid um lyfjahvarfarannsékn (Léscher o.fl. 1990) par sem borin er saman gjof i
bldaed og gjof i vodva med 15 mg ketamini & kg likamspyngdar i sex heilbrigd svin (og tvaer gyltur) og
fylgst var med blédvokvapéttni i 8 kist. bessi rannsdkn synir ad isog og eyding ketamins er mjog hréd
eftir gjof i védva svina (Tmax = 7,2 minutur og helmingunartimi eydingar = 2,2 kist.). 100%
lifadgengileiki ketamingjafar i vodva er akvedinn. Gogn stadfesta ad ketaminhledsla isogast ad fullu fra
inndaelingarstad i kjolfar gjafar i vodva.

B. Hinu mjog svo hrada isogi prépylen glykol eftir gjof i vodva

I skyrslu alpjédadaetiunar um efnadryggi kemur fram ad isog propylen glykéls sem gefi® er med stungu
eda innrennsli sé tafarlaust.

Eiginleikar prépylen glykdls eru i samraemi vid mjog hratt isog a inndaelingarstad par sem petta leysiefni
med litinn mdlpunga (76,09 g/mdl) sem er mjog vatnsleysanlegt. betta var stadfest af Kakemi o.fl.
(1972) sem syndu aé isog prépylen glykdl & inndeaelingarstad i rottum gerist innan nokkurra minatna
(isogshradi u.p.b. 0,4/min) fyrir lausn af 10% styrk. Pessi ritgerd syndi einnig ad 10% af préopylen glykdl
i lausn sem inniheldur isénikétinamid breytir adeins smavaegilega isogi propylen glykdls og
isénikotinamids (fastur isogshradi 0,4/min & moéti 0,5/min pegar pad er ekkert prépylen glykdl).
Bouknight o.fl. (1972) syndi einnig ad hagt veeri ad aztla isogshrada lyfs Ur inndzelanlegri lausn Gt fra
seigju leysiefnisins, svo framarlega sem leysiefnid sé af hlutfallslega litilli pyngd og hafi litil stadbundin
ahrif.

C. peirri stadreynd ad edlisefnafraedilegir eiginleikar almenna dyralyfsins og

vidmidunardyralyfsins eru mjog svipadir.

Vidkomandi edlisefnafraedilegir eiginleikar efnabléndunar sem kemur til greina og peirrar sem er til
vidmidunar hafa verid greindir.

Pad skyldi athugad ad seigja og péttleiki pessara vatnskenndu vara eru svipud og hja vatni. betta
skyrist af peirri stadreynd ad prépylen glykol er adeins 10% af efnablondunni medan hun
samanstendur af 80% vatni.

7 Ketamine (INN) - Update Review Report. Agenda item 6.1. 37th Expert Committee on Drug Dependence (2015).
https://api-cr.eudra.org/dossiers/Article%2033(4)/sequences/2019-10-08 3/documents/who-2015.pdf

8 Loscher W., Ganter M. and Fassbender C.P. Correlation between drug and metabolite concentrations in plasma and
anesthetic action of ketamine in swine. Am J Vet Res 1990 Mar; 51(3):391-8.

9 Grant I.S., Nimmo W.S., Clements J.A. Pharmacokinetics and analgesic effects of i.m. and oral ketamine. Br J Anaesth. 1981
Aug; 53(8):805-10.
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3. Mat a avinningi og ahaettu

Inngangur

Bela-Pharm GmbH & Co. KG sendi inn umsdkn um markadsleyfi, i gegnum sjalfstaeda malsmedferd i
samraemi vid grein 13(1) tilskipunar 2001/82/EC (p.e. almenn umsokn), fyrir Ketabel 100 mg/ml lausn
til inndaelingar og tengdum heitum. Ketabel er lausn til inndaelingar sem inniheldur 100 mg af
ketamini @ ml sem virku efni. Ketabel er 6likt vidmidunarvérunni Imalgene 1000 par sem pad
inniheldur 10% af prépylen glykol (sem leysiefni fyrir rotvarnarefnid).

CVMP voru ekki Utvegud sérstok gogn vardandi leifar. Medan a tilvisunarferlinu stéd var reett um hvort
afturkoéllunartimi upp a einn dag med takmorkum a inndaelingarmagni upp @ 20 ml veaeri videigandi.

Mat a avinningi

Mat & gaedum og gagni Ketabel hefur ekki verid framkvaemt sem hluti af pessari tilvisun en pau voru
skodud i undanfarandi sjalfstaedri malsmedferd. Kostir Ketabel eru dzetladir Ut fra peim sem
vidmidunarvaran Imalgene 1000 hefur, ad pvi gefnu ad lifjafnvaegi hafi verid sampykkt. Abendingarnar
sem lagdar eru til fyrir Ketabel eru til ad framkalla hreyfingarleysi, réandi lyfjagjof og sveefingu i
samsetningu med réandi lyfi.

Med tilliti til lagalegs grunns pessarar umsdknar um markadsleyfi (grein 13(1) tilskipunar 2001/82/EC -
umsoékn fyrir almenna voru) og fullnaegjandi réttlaetingu fyrir undanpagu fra kréfunum um ad syna fram
a lifjafnvaegi vid vidmidunarvoruna i samraemi vié hluta 7.1.b) vidmidunarreglna CVMP um framkvaemd
lifjafnvaegisrannsékna fyrir dyralyf (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3), engin forklinisk eda klinisk gogn hafa
verid 16gé fram.

Ahattumat

Ketamin er lyfjafraedilega virkt efni innifalid i toflu 1 i vidauka reglugerdar framkveemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 37/2010 an krofu um hamark leifa (MRL) og engin aseaettanleg inntaka (ADI) akvordus.

Nefndin stadfestir ad pbad eru engin gogn tiltaek um brotthvarf leifa Ketabel. Sé hinsvegar tekid til greina
hi& hrada og mikla isog ketamins og prépylen glykdls eftir gjof i vodva auk likinda efnablondu og
edlisefnafraedieiginleika Ketabel og vidmidunarvorunnar pa er ekki buist vid neinum mismuni & hrada
isogs fra inndalingarstad.

Radstafanir til ad stjorna og draga ar ahattu

Eftir ad hafa skodad rokstudninginn fyrir tilvisun og gégnin sem voru tiltaek, og til ad tryggja 6ryggi
neytenda matvaela og matvoéru unninnar Ur dyrum sem gefid er Ketabel, pa er nefndin & peirri skodun
ad afturkoéllunartimann upp a einn dag sem lagdur er til, med takmorkun & hdmarksmagni inndzalingar
upp a 20 ml, sé haegt ad sampykkja sem 6ruggan fyrir neytendur.

Mat og nidurstédur vardandi samband milli avinnings og ahattu

A heildina liti®, alyktar nefndin ad ahyggjuefnin sem pyskaland lysti aettu ekki ad hindra veitingu
markadsleyfis pegar afturkollunartiminn er haféur einn dagur med takmorkun & hamarksmagni
inndaelingar upp & 20 ml. Fullnaegjandi rok hafa verid 16gé fram fyrir pvi ad hjalparefnid prépylen glykdl
muni ekki hafa ahrif & 6ryggi pessa dyralyfs i samanburdi vid vidmidunarvéruna.
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Rokstudningur fyrir veitingu markadsleyfis fyrir Ketabel

pPar sem

e A grundvelli tiltaekra gagna hefur nefndin &lyktad ad mismunurinn & efnablondu Ketabel og
vidmidunarvorunnar hafi ekki ahrif a isog ketamins & inndaelingarstad eftir gjof i vodva;

¢ Nefndin taldi ad afturkollunartimi fyrir kjot og slatur upp & einn dag med takmokun a
inndaelingarmagni upp @ 20 ml sé naegjanlegur til ad tryggja o6ryggi neytenda pegar Ketabel er
gefid i vodva nautgripa, svina, kinda og geita.

Pvi leggur CVMP til ad veitt sé markadsleyfi fyrir Ketabel 100 mg/ml lausn til inndezelingar og tengdum
heitum (sja vidauka I). Véruupplysingarnar (samantekt & eiginleikum voru, merkingar og fylgisedill)
verda samkvamt lokautgafunni sem a sér stad i ferli samhaefingarhdpsins eins og minnst er & i
vidauka III.
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Vidauki III

Fullnaegjandi samantektir a eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedlar eru endanlegar utgafur sem verda
til i ferli samraemingarhdps.
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