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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Ketabel 100 mg/ml Skidumu
injekcijam un sinonimisko nosaukumu zalém (ketaminu)
Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu (EMEA/V/A/133)
veiktas proceduras rezultati

Eiropas Zalu agentira (agentiira) 2019. gada 5. decembri pabeidza arbitrazas procediru, kuras
pamata bija nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Ketabel 100 mg/ml
skidumu injekcijam un sinonimisko nosaukumu zalém (turpmak teksta — Ketabel). Agentiras
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka Ketabel sniegtie ieguvumi atsver So zalu radito risku, un
ieteica pieskirt redistracijas apliecibu Francija un visas saistitajas dalibvalstis: Apvienotaja Karalistg,
Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Griekija, Igaunija, Islandé, Irija, Latvija, Lietuva, Niderlandé,

.

Kas ir Ketabel?

Ketabel ir veterinaras zales, kas pieejamas ka sSkidums injekcijam, un ka aktivo vielu tas satur 100 mg
ketamina uz vienu ml preparata. Ketabel kombinacija ar sedativu lidzekli tiek lietotas liellopu, cuku,
aitu, kazu, sunu, kaku, zirgu, jlras cdcinu, kamju, trusu, zurku un peju imobilizacijai, sedacijai un
visparéjai anestezijai.

Ketabel ir genériskas zales, un tas nozimé, ka tas satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka
“atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES ar nosaukumu Imalgene 1000.

Kadel tika parskatita informacija par Ketabel?

Uznémums Bela-Pharm GmbH & Co. KG iesniedza Ketabel pieteikumu Francijas veterinaro zalu iestadei
decentralizétas procediras veik$anai. ST ir procediira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, Saja gadijuma Francija) novérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis deriga
Saja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“saistitajas dalibvalstis”, skatit sarakstu ieprieks
teksta), kur uznémumes ir iesniedzis pieteikumu registracijas apliecibas sanemsanai.

izskatiSanai arbitrazas proceddra.

ParvértéSanas pamatojums bija Vacijas veterinaro zalu iestades paustas bazas par to, ka galai un
subproduktiem ierosinatais vienas dienas ierobezojumu periods (ar injekcijas tilpuma ierobezojumu lidz

1 Kop$ 2020. gada 1. februara Apvienota Karaliste vairs nav ES dalibvalsts. Tomér parejas perioda uz Apvienoto
Karalisti joprojam attiecas ES tiesibu akti.
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20 ml) attieciba uz liellopiem, cikam, aitam un kazam, ja zales ievada intramuskulari, ir
nepienemams. Ierobezojumu periods ir minimalais laiks, kam japaiet, pirms ar zalem arstétu dzivnieku
var nokaut, lai ta gaju vai citus no dzivniekiem ieglitus produktus varéetu lietot cilvéku uztura.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu izvértéjumu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CVMP
secinaja, ka atskiribas starp Ketabel un Imalgene 1000 neietekmé ketamina uzsilikSsanos no injekcijas
vietas, ievadot zales ar injekciju muskuli. Komiteja uzskatija, ka vienas dienas ierobezojumu periods,
ja injekcijas tilpums neparsniedz 20 ml, ir pietiekams, lai garantétu droSibu patérétajiem, ja liellopiem,
cukam, aitam un kazam injicé muskull Ketabel .

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2020. gada 4. marta.
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