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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Ketabel 100
mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, i produktéw zwigzanych
(ketamina)

Wynik procedury na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/133)

W dniu 5 grudnia 2019 r. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej Agencjq) zakonczyta procedure
arbitrazowa po wystgpieniu sporu miedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w zakresie
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Ketabel 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, i produktéw
zwigzanych (dalej zwanego Ketabel). Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) przy
Agencji stwierdzit, ze korzysci ze stosowania leku Ketabel przewyzszajg ryzyko, i zalecit udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we Francji i wszystkich zainteresowanych panstwach
cztonkowskich: w Austrii, Butgarii, Estonii, Finlandii, Grecji, w Holandii, Irlandii, Islandii, na Litwie,
totwie, w Niemczech, Norwegii, Portugalii, Republice Czeskiej, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii,
Szwecji, na Wegrzech i w Wielkiej Brytaniil.

Co to jest Ketabel?

Ketabel to weterynaryjny produkt leczniczy dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan, zawierajacy
jako substancje czynng 100 mg ketaminy na ml produktu. Jest stosowany w skojarzeniu z lekiem
uspokajajagcym do unieruchomienia, sedacji i ogdlnego znieczulenia bydta, swin, owiec, koz, pséw,
kotéw, koni, kawii domowych, chomikdw, kroélikéw, szczuréow i myszy.

Ketabel jest lekiem generycznym, co oznacza, ze zostat opracowany tak, by zawierat te samag
substancje czynna i dziatat w ten sam sposéb co lek referencyjny o nazwie Imalgene 1000, ktory jest
juz dopuszczony do obrotu w UE.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Ketabel?

Firma Bela-Pharm GmbH & Co. KG wystgpita do francuskiego urzedu ds. weterynaryjnych produktéw
leczniczych o dopuszczenie leku Ketabel do obrotu w ramach procedury zdecentralizowanej. W trakcie
tej procedury jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku
Francja) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bedzie ono wazne w

1 0d 1 lutego 2020 r. Wielka Brytania nie jest juz panstwem cztonkowskim UE. Jednak w okresie przejsciowym,
prawo UE nadal ma zastosowanie do Wielkiej Brytanii.
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tym panstwie oraz w innych panstwach cztionkowskich (zainteresowanych panstwach cztonkowskich), w
ktorych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggna¢ porozumienia i w dniu 5 lipca 2019 r.
francuski urzad przekazat sprawe CVMP w celu arbitrazu.

Powodem przekazania sprawy byly watpliwosci zgtoszone przez niemiecki urzad ds. weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktory uznat zaproponowany okres karencji dla miesa i podrobdw — wynoszacy
1 dzien (przy ograniczeniu objetosci wstrzykniecia do 20 ml), gdy produkt podawany jest domiesniowo
bydtu, swiniom, owcom i kozom — za niedopuszczalny. Okres karencji to minimalny czas, jaki musi
uptyna¢, zanim zwierze, ktdre otrzymato dany lek, mozna poddac ubojowi, a mieso lub inne produkty
pochodzenia zwierzecego moga by¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych i dyskusji naukowej w ramach CVMP Komitet
stwierdzit, ze réznice miedzy produktami Ketabel i Imalgene 1000 nie wptywajg na wchtanianie
ketaminy w miejscu podania w przypadku podania leku we wstrzyknieciu domiesniowym. Komitet
uznat, ze wynoszacy 1 dzien okres karencji, przy ograniczeniu podawanej objetosci do 20 ml,
wystarcza do zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa po podaniu produktu Ketabel drogq
domiesniowa bydtu, $winiom, owcom i kozom.
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