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Perguntas e respostas sobre Ketabel 100 mg/ml solucao
injetavel e nomes associados (cetamina)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 33, n.% 4 da
Diretiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/133)

Em 5 de dezembro de 2019, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu um
procedimento de arbitragem na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido
Europeia (UE) relativa a autorizagdo do medicamento Ketabel 100 mg/ml solugdo injetavel e nomes
associados (a seguir designados por Ketabel). O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario
(CVMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Ketabel sdo superiores aos seus riscos e recomendou
gue a autorizacao de introdugdo no mercado fosse concedida em Franca e em todos os Estados-
Membros envolvidos: Alemanha, Austria, Bulgaria, Eslovaquia, Eslovénia, Esténia, Finlandia, Grécia,
Hungria, Irlanda, Islandia, Letdnia, Litudnia, Noruega, Paises Baixos, Portugal, Reino Unido, Republica
Checa, Roménia e Suécial.

O que é o Ketabel?

O Ketabel é um medicamento veterinario disponivel na forma de solucdo injetavel que contém 100 mg
de cetamina como substancia ativa por ml de produto. O Ketabel é utilizado em associagdo com um
sedativo para imobilizacdo, sedagdo e anestesia geral de bovinos, suinos, ovinos, caprinos, caninos,
felinos, equinos, cobaios, hamsters, coelhos e murideos.

O Ketabel é um medicamento genérico, o que significa que foi desenvolvido para conter a mesma
substéancia ativa e funcionar da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na UE
denominado Imalgene 1000.

Por que foi revisto o Ketabel?

A Bela-Pharm GmbH & Co. KG submeteu o Ketabel a autoridade francesa responsavel pelos
medicamentos veterinarios para um procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento em
gue um Estado-Membro (o «Estado-Membro de referéncia», neste caso a Franca) avalia um
medicamento tendo em vista a concessao de uma autorizagdo de introducdo no mercado que sera
valida no seu territério, bem como noutros Estados-Membros (os «Estados-Membros envolvidos», ver
lista acima) onde a empresa solicitou uma autorizacao de introducdo no mercado.

1 A partir de 1 de fevereiro de 2020, o Reino Unido deixou de ser um Estado-Membro da UE. No entanto, a
legislagdo da UE continua a aplicar-se ao Reino Unido durante o periodo de transigdo.
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No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 5 de julho de 2019, a autoridade
francesa submeteu a questdo a apreciacdao do CVMP para um procedimento de arbitragem.

Os fundamentos para a procedimento de consulta foram as preocupacgdes levantadas pela autoridade
alema responséavel pelos medicamentos veterinarios, que considerou ndo aceitavel o intervalo de
seguranga para carne e visceras proposto de 1 dia (limitado a 20 ml de volume de injecdo) para
bovinos, suinos, ovinos e caprinos, quando o medicamento é administrado por via intramuscular. O
intervalo de seguranga é o periodo minimo que deve decorrer antes de um animal tratado com um
medicamento poder ser abatido para que a sua carne ou outros produtos derivados possam ser
utilizados para consumo humano.

Quais foram as conclusdoes do CVMP?

Com base na avaliagdo dos dados atualmente disponiveis e na discussdo cientifica em sede do Comité,
o CVMP concluiu que as diferencas entre o Ketabel e o Imalgene 1000 nao afetam a absorgdo da
cetamina no local da injecdo quando o medicamento é administrado por injecdo num musculo. O
Comité considerou que um intervalo de seguranca de 1 dia com uma limitagdo do volume de injecdo a
20 ml é suficiente para garantir a seguranca dos consumidores quando o Ketabel é administrado a
bovinos, suinos, ovinos e caprinos por injecdo num musculo.

A decisdo foi emitida pela Comissao Europeia em 4 de marco de 2020.
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