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Klausimai ir atsakymai dél Ketabel 100 mg/ml injekcinio
tirpalo ir susijusiy pavadinimy (ketamino)

Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
(EMEA/V/A/133) rezultatai

2019 m. gruodzio 5 d. Europos vaisty agentira (toliau - agentiira) uzbaigé arbitrazo procediirg po to,
kai Europos Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti del vaisto Ketabel 100 mg/ml
injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy_ (toliau — Ketabel) registracijos. Agentiros Veterinariniy vaisty
komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Ketabel nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir
rekomendavo iSduoti jo registracijos pazymeéjima Prancilizijoje ir visose susijusiose valstybése narése:
Austrijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Vokietijoje, Estijoje, Graikijoje, Suomijoje, Vengrijoje, Airijoje,
Islandijoje, Lietuvoje, Latvijoje, Nyderlanduose, Norvegijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Svedijoje,
Slovénijoje, Slovakijoje ir Jungtinéje Karalystéjel.

Kas yra Ketabel?

Ketabel - tai veterinarinis vaistas, kuris tiekiamas injekcinio tirpalo forma ir kurio viename mililitre yra
100 mg veikliosios medziagos ketamino. Ketabel naudojamas kartu su raminamuoju vaistu, siekiant
imobilizuoti galvijus, kiaules, avis, ozkas, Sunis, kates, arklius, jiry kiaulytes, ziurkénus, triusius,
Ziurkes ir peles, taip pat siekiant sukelti jiems sedacija ir bendrine nejautra.

Ketabel yra generinis vaistas, o tai reiskia, kad tai yra vaistas, sukurtas su ta pacia veikligja medziaga
ir taip, kad veikty taip pat, kaip referencinis vaistas Imalgene 1000, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje (ES).

Kodél Ketabel buvo perziurétas?

Bendrové ,Bela-Pharm GmbH & Co. KG" pateiké paraiskg Prancizijos veterinariniy vaisty reguliavimo
institucijai dél Ketabel registracijos pazyméjimo iSdavimo pagal decentralizuotg procedira. Tai yra
procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Prancizija)
vertina vaistg, kad galéty iSduoti jo registracijos pazymejima, kuris galios toje Salyje ir kitose
valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Zr. pirmiau pateiktg sgrasq), kuriose
bendrové pateiké paraiska gauti registracijos pazyméjima.

1 Nuo 2020 m. vasario 1 d. Junginé Karalysté nebéra ES valstybé naré. Taciau pereinamuoju laikotarpiu Jungtinei
Karalystei tebetaikoma ES teisé.
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2019 m. liepos 5 d. Prancizijos institucija perdavé sj
klausimg svarstyti CVMP pagal arbitrazo procedirg.

Kreipimosi procediira pradéta dél Vokietijos veterinariniy vaisty reguliavimo institucijos iSreiksty,
abejoniuy; institucija laikési nuomonés, kad pasililyta 1 paros iSlauka, taikytina galviju, kiauliy, aviy ir
ozky skerdienai ir subproduktams, kai vaistas Svirks¢iamas | raumenis (Svirks¢iamo vaisto kiekj
apribojus iki 20 ml), yra nepriimtina. ISlauka - tai minimalus laikotarpis, kuris turi praeiti iki tol, kol
vaistu gydytas gyviinas gali biiti skerdziamas, o jo mésa ar kiti gyvininiai produktai vartojami zmoniy,
maistui.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusios mokslinés diskusijos
rezultatais, CVMP priéjo prie iSvados, kad Ketabel ir Imalgene 1000 skirtumai neturi jtakos ketamino
absorbcijai injekcijos vietoje, kai vaistas Svirks¢iamas | raumenis. Komitetas laikési nuomoneés, kad,
Svirksc¢iamo vaisto kiekj apribojus iki 20 ml, 1 paros iSlaukos pakanka, kad baty uztikrintas vartotojy
saugumas, kai Ketabel SvirkS¢iamas | raumenis galvijams, kiauléms, avims ir ozkoms.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2020 m. kovo 4 d.
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(ketamino)
EMA/77090/2020 Puslapis 2/2



	Kas yra Ketabel?
	Kodėl Ketabel buvo peržiūrėtas?
	Kokios CVMP išvados?

