I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, pieteikuma iesniedzeju/ registracijas
apliecibas ipasnieku saraksts dalibvalstis

Page 1/13



Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu SNN Stiprum | Zalu Dzivnieku Lietosanas
ES/EEZ iesniedzejs/ nosaukums S forma sugas veids
registracijas
apliecibas
ipasnieks
Austrija Bela-Pharm GmbH & Co. Belatamin 100 mg/ml | ketamins | 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Bulgarija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 jurascucinas,
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Cehija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 jurascucinas,
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany Zurkas un peles
Vacija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctkas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany zurkas un peles
Igaunija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml| | Skidums Liellopi, clkas, Intravenozi,
injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

solution for injection

zirgi, suni, kaki,
jurascucinas,
kamji, trusi,
zurkas un peles

intraperitoneali
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu SNN Stiprum | Zalu Dzivnieku Lietosanas
ES/EEZ iesniedzejs/ nosaukums S forma sugas veids
registracijas
apliecibas
ipasnieks
Griekija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/m! | Skidums Liellopi, clikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Somija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, cukas, Intravenozi,
KG mag/ml solution for injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
) g ) zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 injection jarascicinas,
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Francija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 jurascucinas,
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany Zurkas un peles
Ungarija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml | Skidums Liellopi, ctkas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany zurkas un peles
Irija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, cikas, Intravenozi,
injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

solution for injection

zirgi, suni, kaki,
jurascucinas,
kamji, trusi,
zurkas un peles

intraperitoneali
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu SNN Stiprum | Zalu Dzivnieku Lietosanas
ES/EEZ iesniedzejs/ nosaukums S forma sugas veids
registracijas
apliecibas
ipasnieks
Islande Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 ketamins | 100 mg/m! | Skidums Liellopi, cukas, Intravenozi,
KG ma/ml solution for injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
) g ) zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 injection jarascicinas,
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Lietuva Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 jurascucinas,
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Latvija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 jurascucinas,
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany Zurkas un peles
Niderlande Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, cikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany zurkas un peles
Norvégija Bela-Pharm GmbH & Co. Belatamin vet. 100 ketamins | 100 mg/ml | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

mg/ml solution for
injection

zirgi, suni, kaki,
jurascucinas,
kamji, trusi,
zurkas un peles

intraperitoneali
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu SNN Stiprum | Zalu Dzivnieku Lietosanas
ES/EEZ iesniedzejs/ nosaukums S forma sugas veids
registracijas
apliecibas
ipasnieks
Portugale Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/m! | Skidums Liellopi, clikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Rumanija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 jurascucinas,
49377 Vechta kamii, trusi,
Germany Zurkas un peles
Zviedrija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, ctikas, Intravenozi,
KG ma/ml solution for injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
) g ) zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
Lohner Strasse 19 injection jurascacinas,
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany Zurkas un peles
Slovakija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml! | Skidums Liellopi, cikas, Intravenozi,
KG solution for iniection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun
] zirgi, suni, kaki, intraperitoneali
LOhneI‘ Strasse 19 jarascucinasl
49377 Vechta kamji, trusi,
Germany zurkas un peles
SIOVénija Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/m| ketamins 100 mg/m| SL(TdUmS L|e”0p|, cikas, Intravenozi,
injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun

KG

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

solution for injection

zirgi, suni, kaki,
jurascucinas,
kamji, trusi,
zurkas un peles

intraperitoneali
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu SNN Stiprum | Zalu Dzivnieku Lietosanas
ES/EEZ iesniedzejs/ nosaukums S forma sugas veids
registracijas
apliecibas
ipasnieks
Apvienota Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml ketamins | 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clikas, Intravenozi,
Karaliste KG solution for injection injekcijam aitas, kazas, intramuskulariun

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

zirgi, suni, kaki,
jurascucinas,
kamii, trusi,
Zurkas un peles

intraperitoneali
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas izsniegSanai
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Ketabel 100 mg/ml skiduma injekcijam un sinonimisko
nosaukumu (skatit I pielikumu) zalu zinatniska novertejuma
visparejie secinajumi

1. Ievads

Ketabel 100 mg/ml skidums injekcijam un sinonimisko nosaukumu zales (turpmak teksta - Ketabel) ka
aktivo vielu satur 100 mg ketamina viena ml zalu. Ketamins pieder pie disociativo anestézijas lidzek|u
grupas. Ketabel kombinacija ar sedativu lidzekli ir indicéts liellopu, cuku, aitu, kazu, sunu, kaku, zirgu,
jaras ctcinu, kamju, zurku un pelu imobilizacijai, sedacijai un visparéjai anestézijai.

Pieteikuma iesniedzéjs Bela-Pharm GmbH & Co. KG iesniedza Ketabel registracijas pieteikumu
decentralizetai procedirai (FR/V/0338/001/DC) saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu,
atsaucoties uz atsauces zalem Imalgene 1000, kas Francija redistrétas kops 1992. gada. Redistracijas
pieteikums tika iesniegts Francija ka atsauces dalibvalsti (RMS; reference Member State), ka ari Austrija,
Bulgarija, éehijé, Vacija, Igaunija, Griekija, Somija, Ungarija, Irija, Islandé, Lietuva, Latvija, Niderlandg,
Norvégija, Portugalé, Rumanija, Zviedrija, Slovénija, Slovakija un Apvienotaja Karalisté ka iesaistitajas
dalibvalstis.

Decentralizétas procediras laika Vacija uzskatija, ka Ketabel var radit iespéjamu nopietnu risku cilvéka
veselibai. Proti, Vacija uzskatija, ka Ketabel bitiski atSkiras no atsauces zalem Imalgene 1000, jo satur
aptuveni 10 % paligvielas propilénglikola, un Sada atskiriba var bat pietiekama, lai izmainitu vai
ietekmétu aktivas vielas atlieku daudzuma mazinasanos injekcijas vieta, ievadot Ketabel intramuskulari
liellopiem, ciikam, aitam un kazam. Sie jautdjumi netika atrisinati, t3dé| saskana ar Direktivas
2001/82/EK 33. panta 1. punktu tie tika nosutiti Veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
procediiru koordinacijas grupai (CMD(v)). Ta ka Vacija radusies jautajumi ir palikusi neatrisinati,
ieinteresétajam dalibvalstim nav izdevies panakt vienosanos par Ketabel redistracijas apliecibas
izsniegSanu, tadé| saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu Sis jautajums 2019. gada

5. jalija tika nosatits CVMP.

Komitejai tika ltgts izvértét Vacija radusos jautdjumus un lemt, vai ir izsniedzama Ketabel redistracijas
aplieciba.

2. Iesniegto datu novertejums

Saja parskati$anas procedira Komitejai tika lGgts izvértét, vai izdali$éanas periods dzivnieku produkcijai
viena diena galai un blakusproduktiem, ja injekcijas tilpums nav parsniedzis 20 ml, ir pietiekams, lai
garantétu patérétaju drosibu, ja Ketabel liellopiem, ciikam, aitam un kazam ir ievadits intramuskulari.

Ketabel zalu forma ir citada neka atsauces zalém Imalgene 1000, jo ta satur 10 % propilénglikola. Veicot
VEértéSanu saistiba ar Ketabel decentralizéto procediru (FR/V/0338/001/DC), tika secinats, ka ir
pievienota paligviela propilénglikols, lai uzlabotu atsauces zalu formu antibakterialas noturibas zina,
neradot kvalitativa sastava atskiribas salidzinajuma ar atsauces zalém pievienoto konservantu
(hlorbutanolu).

Veterinaras zales Ketabel ievada intramuskulari mérka sugu dzivniekiem - liellopiem, ctikam, aitam un
kazam. Veicot vértéSanu saistiba ar Ketabel decentralizéto procediiru (FR/V/0338/001/DC), secinats, ka
bioekvivalence ar atsauces zaleém (Imalgene 1000) ir pieradita, pamatojoties uz iesp&ju in vivo neveikt
bioekvivalences un biopieejamibas pétijumus saskana ar CVMP vadlinijas par bioekvivalences péetijumu

Page 8/13



veikSanu veterinarajam zalém 7.1.b) punktu (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3)!: "Zalém, kuras paredzétas
intramuskularai, subkutanai lietosanai vai sistéemiskai iedarbibai péc lokalas lietosanas, bioekvivalences
pétijumi nav nepieciesami gadijumos, kad zales ir tada pasa veida skidums, satur aktivo vielu tada pasa
koncentracija un salidzinamas paligvielas lidziga daudzuma ka atsauces zales.”

Komitejai netika iesniegta Sim zalém specifiska informacija, kas atbalstitu izdaliSanas perioda noteikSanu
dzivnieku produkcijas galai un blakusproduktiem péc Ketabel intramuskularas ievadiSanas. TaCu saskana
ar CVMP ieprieks minéto bioekvivalences vadliniju (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3) tika sniegta informacija
par atlieku izmainam ievadisanas vieta.

Ketamins ir farmakologiski aktiva viela, kas ieklauta Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma

1. tabuld? un kurai nav janosaka maksimalais pieJaujamais atlieku limenis (MRL, maximum residue limit).
Pamatojoties uz atlieku pétijumu, kas iesniegts MRL noteikSanai (atliekas injekcijas vieta 24 stundas péc
intramuskularas ievadiSsanas nav konstatétas), uz faktu, ka ketaminu atsevisku dzivnieku arstésanai lieto
reti, uz faktu, ka maz ticams, ka dzivnieki tiks nodoti nokausanai arstésanas laika vai tGlit péc tas, un uz
faktu, ka ketamins uzsicas strauji un tiek izvadits strauji un liela daudzuma, Komiteja uzskatija, ka
ketaminam nav janosaka MRL (EPMAR, EMEA/MRL/315/97-FINAL)3.

CVMP ir noteikusi, ka pienemamais paligvielas propilénglikola diena uznemamais daudzums ir 0-
25 mg/kg kermena masas (atbilst 1,5 g diena 60 kg smagam pieaugusajam), un maksimalais
pielaujamais atlieku ITmenis (MRL) nav janosaka (EMEA/MRL/130/96-FINAL)%.

Sliktakaja gadijuma ar Ketabel arstétiem liellopiem injekcijas vieta varétu bat lidz 2 g propilénglikola
(maksimala intramuskulara deva liellopiem ir 4 mg ketamina uz kg kermena masas, t.i., 2000 mg
ketamina 500 kg smagai govij - 20 ml Skiduma, kas satur 2000 mg propilénglikola [propilénglikols =
100 mg/ml]).

Ciukam paredzéta deva ir lildz 20 mg ketamina/kg kermena masas, kuras lietoSanas rezultata
absolutais propilénglikola daudzums injekcijas vieta ir 4000 mg (pienemot, ka kermena masa ir
200 kg).

Kopé&jais ievadita propilénglikola daudzums (2 g liellopiem un 4 g cukam) injekcijas vieta zalu
ievadiSanas laika parsniedza pienemamo diena uznemamo daudzumu, kas ir 1,5 g vienai personai diena.
Pamatojoties uz Siem aprékiniem, pieteikuma iesniedzejs ka papildu piesardzibas pasakumus ierosinaja
ieviest vienu dienu ilgu izdaliSsanas periodu dzivnieku produkcijai un injekcijas tilpuma ierobezojumu lidz
20 ml. Vienu dienu ilgs izdalisanas periods dzivnieku produkcijai tiek uzskatits par drosu, jo nav
paredzams, ka 2 g propilénglikola paliks injekcijas vieta 24 stundas péc ievadiSanas, un, ka iztirzats
ieprieks, zinams, ka propilénglikols uzsiicas loti strauji (Starptautiskas kimisko vielu drosibas
programmas zinojums 5; Kakemi et al. 19726).

Paredzams, ka 10% propilénglikola nepaléninas ketamina uzsiksanos injekcijas vieta, jo:

A. ketamins péc intramuskularas injekcijas uzsucas loti strauji un liela daudzuma.

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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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

Tika iesniegti literatlira publicéti dati, lai akcentétu, ka ketamina uzsiksanas péc intramuskularas ievades
cilvékiem un ctikam parasti ir atra, un biopieejamiba ir aptuveni 100 % (PVO 20157, Loscher et al.,
19908, Grant et al., 1981°).

Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) 2015. gada zinojums par ketaminu liecina, ka péc
intramsukularas ievadiSanas S1 aktiva viela uzsiicas strauji; Tmax cilvékam tiek sasniegts
5-15 mindtes péc intramuskularas ievadisanas.

MRL kopsavilkuma zinojums par ketaminu (EMEA/MRL/315/97-FINAL) liecina, ka uzstksanas no
injekcijas vietas notiek strauji, un Tmax ir 10 minttes.

Pieteikuma iesniedzéjs ir citéjis farmakokinétikas pétijumu (Léscher et al. 1990), kura salidzinata

15 mg ketamina uz kg kermena masas intravenoza un intramuskulara ievadisana seSam veselam
ctikam (un divam sivéenmatém) un 8 stundas uzraudzita koncentracija plazma. Sis pétijums liecina, ka
ketamina uzsiikSanas un eliminacija péc intramuskularas ievadiSanas clikam ir |oti strauja

(Tmax = 7,2 minutes un eliminacijas pusperiods = 2,2 stundas). Noteikts, ka intramuskulari ievadita
ketamina biopieejamiba ir 100 %. Dati apstiprina, ka péc intramuskularas ievadiSanas viss ketamina
daudzums no injekcijas vietas pilniba uzsiicas.

B. propilénglikols péc intramuskularas injekcijas uzstcas |oti strauji.

Starptautiskas kimisko vielu drosibas programmas zinojuma noradits, ka péc parenteralas ievades
propilénglikols uzsicas talit.

Propilénglikola TpasSibas atbilst |oti straujam uzstikSanas procesam injekcijas vieta, jo Sis ir mazas
molekulmasas skidums (76,09 g/mol), kas loti labi Skist Gdent. To apstiprinaja Kakemi et al. (1972), kas
pieradija, ka propilénglikola uzsiiksanas no 10 % skiduma injekcijas vieta zurkam notiek dazu mindsu
laika (uzstk$anas atrums ir aptuveni 0,4/min). Saja dokumenta ari noradits, ka 10 % propilénglikola
izonikotinamidu saturosa skiduma propilénglikola un izonikotinamida uzsiikSanos izmaina tikai nedaudz
(uzsiiksanas atruma konstante ir 0,4/min salidzindjuma ar 0,5/min, ja propilénglikols nav pievienots).
Kakemi et al. (1972) pieradija, ka zalu uzsitksanas atrumu no injicéjama skiduma iesp&jams paredzét,

______________

neliela vietéja ietekme.
C. patentbrivo un atsauces veterinaro zalu fizikali kimiskas ipasibas ir loti lidzigas.
Tika analizétas atsauces zalu un kandidatzalu zalu formas nozimigas fizikali-kimiskas 1pasibas.
Janem véra, ka So Gdens skidumu viskozitate un blivums ir lidzigs ka Gdenim. To iesp&jams izskaidrot

ar faktu, ka propilénglikols veido tikai 10 % no zalu formas, bet paré&jie 80 % ir ddens.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

Bela-Pharm GmbH & Co. KG iesniedza Ketabel 100 mg/ml Skiduma injekcijam un sinonimisko
nosaukumu zalu registracijas pieteikumu decentralizétai procedirai saskana ar Direktivas 2001/82/EK
13. panta 1. punktu (t.i., patentbrivo zalu redistracijas pieteikumu). Ketabel ir Skidums injekcijam, kas

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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ka aktivo vielu satur 100 mg ketamina viena ml skiduma. Ketabel atskiras no atsauces zalém Imalgene

______

Specifiska informacija par Ketabel atliekam CVMP netika iesniegta. Sis parskati$anas procediiras laika
tika iztirzata vienu dienu ilga izdalisanas perioda dzivnieku produkcijai un injekciju tilpuma
ierobezojuma Iidz 20 ml piemérotiba.

Ieguvumu novértéjums

Ketabel kvalitate un iedarbigums Saja parskatiSanas procedira netika vértéts, tacu to izvértéja ieprieks
decentralizétas procediras laika. Informacija par Ketabel ieguvumiem ir ekstrapoléta no informacijas par
atsauces zalu Imalgene 1000 ieguvumiem, pienemot, ka ir apstiprinata bioekvivalence. Ketabel
ierosinats lietot kombinacija ar sedativu lidzekli imobilizacijai, sedacijai un visparéjai anestézijai.

Nemot véra Si registracijas pieteikuma likumisko pamatu (Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu -
patentbrivu zalu redistracijas pieteikums) un pietiekamo pamatojumu, kadé| netiek piemérota prasiba
pieradit bioekvivalenci ar atsauces zalém saskana ar CVMP vadlinijas par bioekvivalences pétijumu
veikSanu veterinarajam zalém 7.1.b) punktu (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3), prekliniskie vai kliniskie dati
netika iesniegti.

Riska novértésana

Ketamins ir farmakologiski aktiva viela, kas ieklauta Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma
1. tabula, kurai nav janosaka maksimalais pielaujamais atlieku limenis (MRL; maximum residue limit)
un kurai nav noteikts pienemamais diena uznemamais daudzums (ADI, acceptable daily intake).

Komiteja atzina, ka nav pieejami dati par Ketabel atlieku daudzuma mazinasanos. Tacu, nemot véra, ka
ketamins un propilénglikols péc intramuskularas injekcijas uzsucas |oti strauji un liela daudzuma un ka
Ketabel un atsauces zalu fizikali kimiskas Tpasibas un zalu forma ir |oti lidziga, paredzams, ka uzstkSanas
atrums no injekcijas vietas nebds citads.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Izvértéjot parskatisanas procediras pamatojumu un pieejamos datus, ka ari lai garantétu drosibu
patérétajiem, kuri uztura lieto partikas produktus, kas iegiti no Ketabel sanémusajiem dzivniekiem,
Komiteja uzskata, ka ierosinatais vienu dienu ilgais izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas galai un
blakusproduktiem un maksimalais injekcijas tilpums 20 ml ir uzskatams par drosu patérétajiem.

Ieguvumu un riska attiecibas novertéjums un secinajumi

Kopuma Komiteja secina, ka Vacija izteiktajam bazam nevajadzétu bat par iemeslu registracijas
apliecibas neizsniegsSanai, ja ir noteikts vienu dienu ilgs izdaliSanas periods dzivnieku produkcijai un
injekciju tilpuma ierobezojums lidz 20 ml. Pietiekami pamatots, ka paligviela propilénglikols
neietekmés So veterinaro zalu droSumu salidzindjuma ar atsauces zalém.
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Ketabel registracijas apliecibas izsniegsanas pamatojums
Ta ka:

e nemot véra pieejamos datus, Komiteja secinaja, ka atsauces zalu un Ketabel zalu formu atskiribas
neietekmés ketamina uzsitksSanos injekcijas vieta péc intramuskularas ievadisanas;

e« Komiteja uzskatija, ka izdalisanas periods dzivnieku produkcijai viena diena galai un
blakusproduktiem, ja injekcijas tilpums neparsniedz 20 ml, ir pietiekams, lai garantétu drosibu
patérétajiem, ja Ketabel liellopiem, cikam, aitam un kazam ir ievadits intramuskulari,

CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu Ketabel 100 mg/ml skidumam injekcijam un sinonimisko
nosaukumu zalém (skatit I pielikumu). Zalu informacija (zalu apraksts, markéjuma teksts un
lietoSanas instrukcija) paliek tada pati, ka galiga redakcija, kas apstiprinata III pielikuma minétajas
koordinacijas grupas procediras.

Page 12/13



III1. pielikums

Derigs zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija ir galigajas versijas, kas ir izstradatas
Koordinacijas grupas procediiras gaita.

Page 13/13



	Ketabel 100 mg/ml šķīduma injekcijām un sinonīmisko nosaukumu (skatīt I pielikumu) zāļu zinātniskā novērtējuma vispārējie secinājumi
	1.  Ievads
	2.  Iesniegto datu novērtējums
	3.  Ieguvumu un riska novērtējums
	Ketabel reģistrācijas apliecības izsniegšanas pamatojums

