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Evropska agencija za zdravila je 5. decembra 2019 zakljudila arbitrazni postopek, do katerega je prislo
zaradi nesoglasja med drzavami ¢lanicami Evropske unije (EU) glede izdaje dovoljenja za promet z
zdravilom Ketabel 100 mg/ml raztopina za injiciranje in povezana imena (v nadaljnjem besedilu:
zdravilo Ketabel). Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) pri agenciji je zakljucil,
da so koristi zdravila Ketabel vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri dovoljenje
za promet z zdravilom v Franciji in vseh zadevnih drzavah ¢lanicah: Avstriji, Bolgariji, Ceski republiki,
Nemciji, Estoniji, Grdiji, na Finskem, Madzarskem, Irskem, Islandiji, v Litvi, Latviji, na Nizozemskem,
Norve$kem, Portugalskem, v Romuniji, na Svedskema, v Sloveniji, na Slovaskem in v Zdruzenem
kraljestvul.

Kaj je Ketabel?

Ketabel je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki je na voljo kot raztopina za injiciranje in
vsebuje 100 mg ucinkovine ketamin na ml zdravila. Zdravilo Ketabel se v kombinaciji s sedativom
uporablja za imobilizacijo, sedacijo in sploSno anestezijo goveda, prasicev, ovc, koz, psov, mack,

konjev, morskih prasickov, hrékov, zajcev, podgan in misi.

Ketabel je generi¢no zdravilo, kar pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak nacin kot
Jreferencno zdravilo®“, ki je Ze odobreno v EU, in sicer zdravilo Imalgene 1000.

Zakaj je bilo zdravilo Ketabel pregledano?

Podjetje Bela-Pharm GmbH & Co. KG je predlozilo zdravilo Ketabel francoskemu organu za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini v decentralizirani postopek. To je postopek, pri katerem ena drzava
¢lanica (,referen¢na drzava Clanica“, v tem primeru Francija) oceni zdravilo z namenom izdaje
dovoljenja za promet z njim, ki bo veljavno v tej drzavi in drugih drzavah ¢lanicah (t. i. ,zadevnih
drzavah c¢lanicah", glejte seznam zgoraj), v katerih je podjetje zaprosilo za izdajo dovoljenja za
promet.

1 ZdruZeno kraljestvo od 1. februarja 2020 ni veé drzava ¢lanica EU. Se vedno pa se bo zanjo v prehodnem obdobiju
uporabljalo pravo EU.
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Ker pa drzave Clanice niso dosegle soglasja, je francoski pristojni organ 5. julija 2019 zadevo napotil
na odbor CVMP v arbitrazo.

Podlaga za napotitev so bili pomisleki nemskega organa za uporabo v veterinarski medicini, ki je menil,
da predlagana karenca za meso in organe, in sicer 1 dan (omejeno na 20 ml na volumen injiciranja) za
govedo, prasice, ovce in koze, ko se zdravilo daje intramuskularno, ni sprejemljiva. Karenca je
najkrajsi ¢as, ki mora preteci po uporabi zdravila, preden se lahko zival zakolje ter se lahko meso in
drugi zivalski proizvodi uporabijo za prehrano ljudi.

Kaksni so zakljucki odbora CVMP?

Odbor CVMP je glede na oceno trenutno razpoloZljivih podatkov in znanstveno razpravo znotraj odbora
zakljucil, da razlike med zdraviloma Ketabel in Imalgene 1000 ne vplivajo na absorpcijo ketamina na
mestu injiciranja, ko se zdravilo daje z injekcijo v miSico. Odbor je ugotovil, da enodnevna karenca ter
omejitev injicirane koli¢ine na 20 ml zadostujeta, da se zagotovi varnost potrosnikov pri
intramuskularnem dajanju zdravila Ketabel pri govedu, prasic¢ih, ovcah in kozah.

Evropska komisija je sklep izdala 4. marca 2020.
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