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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Ketabel 100 mg/ml
injekCny roztok a suvisiace nazvy (ketamin)

Vysledok postupu podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/133)

Dria 5. decembra 2019 Eurdpska agentlra pre lieky (dalej len ,agentura™) dokondila arbitrazne konanie
uskuto¢nené z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim
lieku Ketabel 100 mg/ml injekény roztok a suvisiace nazvy (dalej len ,Ketabel"). Vybor agentury pre
lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Ketabel prevysuju jeho rizika, a
odporucil udelit povolenie na uvedenie na trh vo Franclizsku a vo vSetkych prislusnych ¢lenskych
Statoch: Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Grécko, Holandsko, Island, frsko, Litva,
Lotyssko, Madarsko, Nemecko, Nérsko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko,
Spojené kralovstvol a Svédsko.

Co je Ketabel?

Ketabel je veterinarny liek dostupny ako injekény roztok a obsahuje 100 mg ketaminu ako liecivo na
jeden mililiter lieku. Ketabel sa pouziva v kombinacii so sedativom na imobilizaciu, sedaciu a celkovu
anestéziu hovadzieho dobytka, osipanych, oviec, kdz, psov, maciek, koni, mordiat, Skreckov, kralikov,
potkanov a mysi.

Ketabel je genericky liek, to znamena, Ze bol vyvinuty tak, aby obsahoval rovnaké lieCivo a ucinkoval
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Imalgene 1000.

Preco bol liek Ketabel skiimany?

Spoloénost Bela-Pharm GmbH & Co. KG predlozila liek Ketabel franclizskemu organu pre veterinarne
lieky na decentralizovany postup. Ide o postup, ak jeden Clensky Stat (referencny clensky stat, v tomto
pripade Francuzsko) hodnoti liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude
platné v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych statoch (dotknutych c¢lenskych Statoch, pozri vyssie
uvedeny zoznam), v ktorych spoloénost poziadala o povolenie na uvedenie na trh.

Clenské &taty véak neboli schopné dosiahnut zhodu a organ vo Franctizsku predloZil 5. jila 2019 tdto
zalezitost vyboru CVMP na posudenie.

1 0d 1. februara 2020 Spojené kralovstvo uz nie je lenskym $tatom EU. Pravne predpisy EU sa véak
budl vztahovat na Spojené kralovstvo este podas prechodného obdobia.
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D6vodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vzniesol organ pre veterinarne lieky v Nemecku, ktory
usudil, Zze navrhovana ochranna lehota pre maso a vnutornosti 1 defi (obmedzena na 20 ml injek¢ného
objemu) pre hovéadzi dobytok, oSipané, ovce a kozy, ak sa liek podava intramuskularne, nie je
prijatelnd. Ochranna lehota je minimalny ¢as, ktory musi uplyndt predtym, ako mdze byt liec¢ené zviera
zabité, a jeho méso alebo iné vyrobky zo zvierata sa mohli pouzit na fudskl spotrebu.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Vybor CVMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej diskusie v
ramci vyboru dospel k zaveru, ze rozdiely medzi liekmi Ketabel a Imalgene 1000 neovplyvniuju
absorpciu ketaminu v mieste vpichu injekcie, ak sa liek podava injek¢ne do svalu. Vybor usudil, ze
ochranna lehota 1 den s obmedzenim objemu injekcie na 20 ml je dostato¢na na zarucenie bezpecnosti
spotrebitelov, ak sa Ketabel podava hovadziemu dobytku, oSipanym, ovciam a kozam injek¢ne do
svalu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 4. marca 2020.
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