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Intrebari si rdspunsuri privind Ketabel 100 mg/ml solutie
injectabild si denumirile asociate (ketamina)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 33 alineatul (4) din
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/133)

La 5 decembrie 2019, Agentia Europeana pentru Medicamente (agentia) a finalizat o procedura de
arbitraj in urma unui dezacord intre unele state membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la
autorizarea medicamentului Ketabel 100 mg/ml solutie injectabild si denumirile asociate (denumit in
continuare Ketabel). Comitetul pentru medicamente de uz veterinar al agentiei (CVMP) a concluzionat
ca beneficiile Ketabel sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de
punere pe piata in Franta si in toate statele membre interesate: Austria, Bulgaria, Republica Ceha,
Germania, Estonia, Grecia, Finlanda, Ungaria, Irlanda, Islanda, Lituania, Letonia, Tarile de Jos,
Norvegia, Portugalia, Romania, Suedia, Slovenia, Slovacia si Regatul Unit1.

Ce este Ketabel?

Ketabel este un medicament de uz veterinar disponibil sub forma de solutie injectabila care contine ca
substanta activa 100 mg de ketamina per ml de medicament. Ketabel se utilizeaza in combinatie cu un
sedativ pentru imobilizare, sedare si anestezie generala la bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici,
cai, cobai, hamsteri, iepuri, sobolani si soareci.

Ketabel este un medicament generic, ceea ce inseamna ca a fost dezvoltat sa contina aceeasi
substanta activa si sa actioneze in acelasi mod ca un ,medicament de referinta” autorizat deja in UE,
numit Imalgene 1000.

De ce a fost reevaluat Ketabel?

Bela-Pharm GmbH & Co. KG a depus la autoritatea pentru medicamente de uz veterinar din Franta o
cerere de autorizare a Ketabel prin procedura descentralizatad. Aceasta este o procedura prin care un
stat membru (,,statul membru de referinta”, in acest caz Franta) evalueaza un medicament in vederea
acordarii unei autorizatii de punere pe piata care va fi valabila in tara respectiva, precum si in alte
state membre (,,statele membre interesate”, vezi lista de mai sus) in care compania a solicitat o
autorizatie de punere pe piata.

1 incepénd cu 1 februarie 2020, Regatul Unit nu mai este stat membru al UE. Cu toate acestea, legislatia UE
continua sa fie aplicabila Regatului Unit in perioada de tranzitie.
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Statele membre nu au reusit sa ajunga insa la un acord, iar la 5 iulie 2019 autoritatea franceza a
sesizat CVMP pentru un arbitraj in acest sens.

Sesizarea a avut la baza motivele de ingrijorare exprimate de autoritatea pentru medicamente de uz
veterinar din Germania, care a considerat ca nu este acceptabila perioada de asteptare de 1 zi propusa
(cu limitarea volumului de injectare la 20 ml) pentru carne si organe de bovine, porcine, ovine si
caprine in urma administrarii medicamentului pe cale intramusculara. Perioada de asteptare este
timpul minim care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana cand animalul poate fi
sacrificat si carnea sau alte produse derivate pot fi utilizate pentru consum uman.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca diferentele dintre Ketabel si Imalgene 1000 nu afecteaza absorbtia ketaminei la locul
de injectare atunci cand medicamentul este administrat prin injectie in muschi. Comitetul a considerat
ca o perioada de asteptare de 1 zi cu limitarea volumului de injectare la 20 ml este suficientd pentru a
garanta siguranta consumatorului cand Ketabel este administrat la bovine, porcine, ovine si caprine
prin injectie in muschi.

Comisia Europeana a emis o decizie la 4 martie 2020.
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