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Mistogsijiet u twegibiet dwar Ketabel 100 mg/ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni u ismijiet assocjati (ketamina)
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE
(EMEA/V/A/133)

Fil-5 ta’ Dicembru 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet procedura ta’ arbitragg
wara nuqqas ta’ gbil fost |-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
medic¢ina Ketabel 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni u ismijiet assocjati (minn hawn ‘il quddiem
imsejha Ketabel). II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija
kkonkluda li I-beneficcji ta’” Ketabel huma akbar mir-riskji tieghu, u rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq tinghata fi Franza u fl-Istati Membri kollha kkoncernati: |I-Awstrija, il-Bulgarija, ir-
Repubblika Ceka, il-Germanija, I-Estonja, il-Gre¢ja, il-Finlandja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-Izlanda, il-
Litwanja, il-Latvja, in-Netherlands, in-Norvegja, il-Portugall, ir-Rumanija, I-Izvezja, is-Slovenja, is-
Slovakkja u r-Renju Unit1.

X’'inhu Ketabel?

Ketabel huwa medicina veterinarja li tigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni u fih 100 mg ketamina bhala
sustanza attiva ghal kull ml tal-prodott. Ketabel jintuza flimkien ma’ sedattiv ghall-immobilizzazzjoni,
is-sedazzjoni u |-anestezija generali ghall-bhejjem tal-ifrat, il-hniezer, in-naghag, il-moghoz, il-klieb, il-
gtates, iz-zwiemel, il-fniek tal-Indi, il-hamsters, il-fniek, il-firien, u I-grieden.

Ketabel huwa medicina generika li jfisser li gie zviluppat biex ikun fih |-istess sustanza attiva u jahdem
bl-istess mod bhal ‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-UE li jisimha Imalgene 1000.

Ghaliex gie riezaminat Ketabel?

Bela-Pharm GmbH & Co. KG ipprezentat Ketabel lill-awtorita tal-medicini veterinarji Franciza ghal
procedura decentralizzata. Din hija pro¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-"Istat Membru ta’
referenza”, f'dan il-kaz Franza) jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-"Istati Membri kkoncernati”, ara |-lista
ta’ hawn fuq) fejn il-kumpanija tkun applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-awtorita Franciza rreferiet il-kwistjoni lis-
CVMP ghal arbitragg fil-5 ta’ Lulju 2019.

1 Mill-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit m’ghadux Stat Membru tal-UE. Madankollu, id-dritt tal-UE se jibga’ japplika
ghar-Renju Unit matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni.
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Ir-ragunijiet ghar-referenza kien it-thassib imgajjem mill-awtorita Germaniza tal-medicini veterinariji li
gieset il-perjodu tal-irtirar tal-laham u I-gewwieni propost ta’ jum wiehed (limitat ghal 20 ml ta’ volum
ta’ injezzjoni) ghall-bhejjem tal-ifrat, il-hniezer, in-naghag u I-moghoz, meta |-prodott jinghata gol-
muskoli mhuwiex accettabbli. Il-perjodu tal-irtirar huwa z-zmien minimu li jrid jghaddi gabel ma
annimal ittrattat b’'medicina jkun jista’ jingatel sabiex il-laham tieghu jew prodotti ohrajn derivati mill-
annimal jkunu jistghu jintuzaw ghall-konsum mill-bniedem.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li d-differenzi bejn Ketabel u Imalgene 1000 ma jaffettwawx I-assorbiment tal-
ketamina fis-sit tal-injezzjoni meta I-medicina tinghata b’injezzjoni go muskolu. II-Kumitat ikkunsidra li
perjodu tal-irtirar ta’ jum wiehed b’limitazzjoni fil-volum ta’ injezzjoni ghal 20 ml huwa bizzejjed biex
jiggarantixxi s-sikurezza tal-konsumatur meta Ketabel jinghata lill-bhejjem tal-ifrat, il-hniezer, in-
naghag u I-moghoz b’injezzjoni o muskolu.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-4 ta’ Marzu 2020.
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