Bilaga I

Forteckning over namn, lakemedelsform, de
veterinarmedicinska lakemedlens styrkor, djurslag,
administreringsvagar, sokande/innehavare av godkannande
for forsaljning i medlemsstaterna
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Medlemsstat Sokande/innehavare av | Namn INN Styrka Liakemedels- Djurart Administrering
EU/EES godkdannande for form svdg
forsaljning
Osterrike Bela-Pharm GmbH & Co. Belatamin 100 mg/ml | Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends, -
KG solution for injection mg/ml I6sning grisar, faf' !ntramu§kular,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Bulgarien Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml I6sning grisar, faf' !ntramu§kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
LOhner‘ Strasse 19 hundar, katter’
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Tjeckien Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml I6sning grisar, faf' !ntramu§kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
LOhner' Strasse 19 hundar, katter’
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Tyskland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 Injektionsvatska, N'dtkreaEur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml I6sning grisar, faf' !ntramu§kulér,
getter, hastar, intraperitoneal

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

hundar, katter,
marsvin,
hamstrar,
kaniner, rattor
och mdss
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Medlemsstat Sokande/innehavare av | Namn INN Styrka Liakemedels- Djurart Administrering
EU/EES godkdannande for form svdg
forsaljning
Estland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' ?ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Grekland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' !ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
LOhner‘ Strasse 19 hundar, katter’
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Finland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 Ketamin 100 Injektionsvétska, | Notkreatur, Intravends,
KG ma/ml solution for ma/ml 16sning grisar, far, intramuskular,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 injection hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,0
kaniner, rattor
och mdss
Frankrike Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvétska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml 16sning grisar, far, intramuskular,

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

getter, hastar,
hundar, katter,
marsvin,
hamstrar,
kaniner, rattor
och mdss

intraperitoneal
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Medlemsstat Sokande/innehavare av | Namn INN Styrka Liakemedels- Djurart Administrering
EU/EES godkdannande for form svdg
forsaljning
Ungern Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 Injektionsvatska, N'c)tkreaEur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' ?ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Irland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' !ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
LOhner‘ Strasse 19 hundar, katter’
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Island Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 Ketamin 100 Injektionsvétska, | Notkreatur, Intravends,
KG ma/ml solution for ma/ml 16sning grisar, far, intramuskular,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 injection hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,0
kaniner, rattor
och mdss
Litauen Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvétska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml 16sning grisar, far, intramuskular,

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

getter, hastar,
hundar, katter,
marsvin,
hamstrar,
kaniner, rattor
och mdss

intraperitoneal
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Medlemsstat Sokande/innehavare av | Namn INN Styrka Liakemedels- Djurart Administrering
EU/EES godkdannande for form svdg
forsaljning
Lettland Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' ?ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Nederlanderna | Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' !ntramu§kular,
getter, hastar, intraperitoneal
LOhner‘ Strasse 19 hundar, katter’
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Norge Bela-Pharm GmbH & Co. Belatamin vet. 100 Ketamin 100 Injektionsvétska, thkreaEur, Intravends,
KG mg/ml solution for mg/ml 16sning grisar, far, intramuskular,
S getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 injection hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,0
kaniner, rattor
och mdss
Portugal Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvétska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml 16sning grisar, far, intramuskular,

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

getter, hastar,
hundar, katter,
marsvin,
hamstrar,
kaniner, rattor
och mdss

intraperitoneal
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Medlemsstat Sokande/innehavare av | Namn INN Styrka Liakemedels- Djurart Administrering
EU/EES godkdannande for form svdg
forsaljning
Rumanien Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml l6sning grisar, faf' ?ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Sverige Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel vet. 100 Ketamin | 100 Injektionsvdtska, | Notkreatur, Intravends,
. I6sning grisar, far, intramuskular,
KG mg/ml solution for mg/ml getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 injection hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,o
kaniner, rattor
och mdss
Slovakien Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 Injektionsvétska, | Notkreatur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml I6sning grisar, fa.'." !ntramu;kulér,
getter, hastar, intraperitoneal
Lohner Strasse 19 hundar, katter,
49377 Vechta marsvin,
Germany hamstrar,0
kaniner, rattor
och mdss
Slovenien Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 Injektionsvatska, thkreaEur, Intravends,
KG solution for injection mg/ml 16sning grisar, far, intramuskular,

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

getter, hastar,
hundar, katter,
marsvin,
hamstrar,
kaniner, rattor
och mdss

intraperitoneal
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Medlemsstat Sokande/innehavare av | Namn INN Styrka Lakemedels- Djurart Administrering
EU/EES godkdannande for form svdg
forsaljning
Storbritannien | Bela-Pharm GmbH & Co. Ketabel 100 mg/ml Ketamin 100 injektionsvatska, | Notkreatur, Intravenods,
KG solution for injection mg/ml I6sning grisar, far, intramuskular,

Lohner Strasse 19
49377 Vechta
Germany

getter, hastar,
hundar, katter,
marsvin,
hamstrar,
kaniner, rattor
och méss

intraperitoneal
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till beviljande av
godkdannande for forsadljning
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av Ketabel 100 mg/ml injektionsvatska,
I6sning och associerade namn (se bilaga I)

1. Inledning

Ketabel 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning och associerade namn (nedan kallad Ketabel) inneh3ller
100 mg ketamin som aktiv substans per ml produkt. Ketamin tillhér gruppen dissociativa anestetika.
Ketabel ar indicerat i kombination med ett sederande medel fér immobilisering, sedering och narkos for
nétkreatur, svin, far, getter, hundar, katter, hastar, marsvin, hamstrar, kaniner, rattor och moss.

Sbékanden Bela-Pharm GmbH & Co. KG Iamnade in en ansfkan om godkannande for forsaljning, via det
decentraliserade férfarandet (FR/V/0338/001/DC), for Ketabel enligt artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG,
med hadnvisning till referensldkemedlet Imalgene 1000 som varit godkant i Frankrike sedan 1992.
AnsOokan om godkannande for férsaljning lamnades in till Frankrike som referensmedlemsstat och
Bulgarien, Estland, Finland, Grekland, Irland, Island, Lettland, Litauen, Nederldanderna, Norge, Portugal,
Rumaénien, Slovakien, Slovenien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike som
berérda medlemsstater.

Under det decentraliserade férfarandet fann Tyskland att Ketabel kan innebara en potentiellt allvarlig risk
for manniskors halsa. I synnerhet fann Tyskland att Ketabel vasentligen skiljer sig fran
referensldkemedlet Imalgene 1000 da det innehaller cirka 10 procent av hjélpdmnet propylenglykol och
denna skillnad kan vara tillracklig for att andra eller stoéra reduktionen av restmangder av den aktiva
substansen vid injektionsstallet nar Ketabel administreras intramuskulart till nétkreatur, svin, far och
getter. Dessa fragor forblev olésta och hanskéts i enlighet med artikel 33.1 i direktiv 2001/82/EG till
samordningsgruppen for férfarandet for 6msesidigt erkannande och decentraliserade férfaranden
(veterindrmedicinska ldkemedel) (CMD(v)). Eftersom de frdgor som tagits upp av Tyskland forblev olésta
lyckades inte de berérda medlemsstaterna na en dverenskommelse betraffande godkénnandet fér
forsaljning av produkten Ketabel, varfor arendet hanskéts till CVMP den 5 juli 2019 i enlighet med

artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

Kommittén ombads dvervidga de fragor som tagits upp av Tyskland och besluta huruvida ett
godkdnnande for forsaljning av Ketabel bor beviljas.

2. Bedomning av inlamnade data

I detta hanskjutningsforfarande ombads kommittén att évervaga huruvida en karenstid for kétt och
slaktbiprodukter p@ 1 dag med en begransning av injektionsvolymen till 20 ml tillrackligt garanterar
konsumentsakerheten nar Ketabel administreras intramuskulart till nétkreatur, svin, far och getter.

Sammanséttningen av Ketabel skiljer sig fran referensldkemedlet, Imalgene 1000, d& det innehaller

10 procent propylenglykol. Under bedomningen inom ramen fér det decentraliserade férfarandet for
Ketabel (FR/V/0338/001/DC) drogs slutsatsen att hjalpamnet propylenglykol tillsattes for att forbattra
referenslakemedlets sammansattning i form av antimikrobiell konservering utan att det kvalitativt skiljer
sig fran referenslakemedlet vad galler det anvanda konserveringsmedlet (klorobutanol).

Det veterindrmedicinska ldkemedlet Ketabel administreras intramuskulart till malarterna nétkreatur, svin,
far och getter. Under bedémningen inom ramen for det decentraliserade forfarandet for Ketabel
(FR/V/0338/001/DC) drogs slutsatsen att bioekvivalens med referenslakemedlet (Imalgene 1000)
uppvisades utifran en biowaiver i enlighet med avsnitt 7.1.b i CVMP:s riktlinje “Guideline on the conduct
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of bioequivalence studies for veterinary medicinal products” (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3)!: "For
produkter avsedda for intramuskulér, subkutan eller systemiskt verkande topikal administrering krdvs
inga bioekvivalensstudier i de fall dér produkten & samma typ av l6sning, inneh8ller samma
koncentration av den aktiva substansen och jémférbara hjélpdmnen i liknande mdngder som
referensldkemedlet.”

Inga produktspecifika data till stod for karenstiden for kétt och slaktbiprodukter efter intramuskular
administrering av Ketabel tillgangliggjordes for kommittén. Liksom for den tidigare namnda
bioekvivalensriktlinjen frdn CVMP (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3) Iamnades dock information om hur
restmangder upptrader pa administreringsstéllet.

Ketamin ar en farmakologiskt aktiv substans som inkluderats i tabell 1 i bilagan till kommissionens
forordning (EU) nr 37/20102 utan krav pa hogsta tilldtna restméngder. Baserat pa den tillhandahalina
restméangdsstudien for upprattandet av hdgsta tilldtna restméngder (ingen restmangd sags pa
injektionsstallet 24 timmar efter intramuskuldr administrering), att ketamin ibland anvands for
behandling av enskilda djur, att det ar osannolikt att djuren skickas till slakt under eller direkt efter
behandlingen, samt att ketamin snabbt absorberas och genomgar snabb och omfattande utséndring,
fann kommittén att det inte var nédvéndigt att faststélla en hégsta tilldtna restméngd for ketamin
(EPMAR, EMEA/MRL/315/97-FINAL)3.

For hjalpamnet propylenglykol faststallde CVMP ett acceptabelt dagligt intag av 0-25 mg/kg kroppsvikt
(motsvarande 1,5 g/dag for en vuxen pa 60 kg), med en “inget krav pa hégsta tilldtna restmangd”-
status (EMEA/MRL/130/96-FINAL)4.

Enligt ett varsta fall-scenario kan ett injektionsstalle hos nétkreatur som behandlats med Ketabel
innehalla upp till 2 g propylenglykol (en hdgsta intramuskuldr dos for nétkreatur p& 4 mg ketamin per
kg kroppsvikt skulle ge 2 000 mg ketamin foér en ko pd 500 kg, dvs. 20 ml 16sning som innehaller 2
000 mg propylenglykol [propylenglykol = 100 mg/ml]).

For svin ar den avsedda intramuskuldra dosen upp till 20 mg ketamin/kg kroppsvikt, vilket skulle leda till
en absolut mangd pa 4 000 mg propylenglykol pd injektionsstéllet (med antagande av en kroppsvikt pa
200 kg).

Den totala mangden administrerat propylenglykol (2 g for nékreatur och 4 g fér svin) pa injektionsstéllet
vid tiden for lakemedlets administrering éverstiger det acceptabla dagliga intaget av 1,5 g per person per
dag. Baserat pa dessa berédkningar har sékanden féreslagit en karenstid p& 1 dag och en begrénsning av
injektionsvolymen till 20 ml som ytterligare forsiktighetsatgard. Karenstiden pd 1 dag anses vara saker
eftersom det inte férvantas att mangden pa 2 g propylenglykol kvarstdr pd injektionsstéllet 24 timmar
efter administreringen eftersom, sdsom diskuteras nedan, absorptionen av propylenglykol &r kénd for att
vara mycket snabb (rapport fran “International Program on Chemical Safety”5; Kakemi et al. 19726).

Det kan forutses att de 10 procenten propylenglykol inte kommer att sakta ned absorptionen av
ketamin pa injektionsstallet med tanke pa féljande:

I Guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products.
www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/quideline-conduct-bioequivalence-studies-veterinary-medicinal-
products-revision-3 en.pdf

2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-5/reg 2010 37/reg 2010 37 en.pdf

3 Ketamine MRL summary report. https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/ketamine-summary-report-
committee-veterinary-medicinal-products en.pdf

4 Propylene glycol MRL summary report. https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/propylene-glycol-summary-
report-committee-veterinary-medicinal-products en.pdf

5 Report of the International Program on Chemical Safety. Propylene glycol.
http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/pim443.htm

6 Kakemi K., Sezaki H., Okumura K., Kobayashi H., Furusawa S. Absorption of drugs from the skeletal muscle of the rats. 3.
Effect of water-soluble adjuvants and vehicles on the intramuscular absorption. Chem Pharm Bull (Tokyo) 1972 Mar;
20(3):443-51.
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A. Den mycket snabba och hdga absorptionen av ketamin efter en intramuskular injektion.

Data fran den publicerade litteraturen tillhandahélls for att understryka att absorptionen av ketamin efter
intramuskular administrering i allmanhet ar snabb hos manniskor och svin, med en cirka 100-procentig
biotillganglighet (WHO 20157, Loscher et al., 19908, Grant et al., 1981°9).

Véarldshalsoorganisationens (WHO) rapport om ketamin fran 2015 visar att denna aktiva substans snabbt
absorberas efter intramuskuldr administrering; Tmax uppnas 5-15 minuter efter intramuskular
administrering hos manniska.

Den sammanfattande rapporten om hdgsta tilldtna restméngd av ketamin (EMEA/MRL/315/97-FINAL)
visar att absorptionen fran injektionsstéllet &r snabb, med ett Tmax pa 10 minuter.

Sokanden har aberopat en farmakokinetisk studie (Léscher et al. 1990) som jamférde intravends och
intramuskuldr administrering av 15 mg ketamin per kg kroppsvikt till sex friska svin (och tva suggor) och
plasmakoncentrationerna dvervakades under 8 timmar. Denna studie visar att absorptionen och
elimineringen av ketamin ar mycket snabb efter intramuskuldr administrering till svin (Tmax = 7,2
minuter och halveringstid fér eliminering = 2,2 timmar). En 100-procentig biotillgdnglighet av
intramuskulért ketamin bestdms. Data bekraftar att mangden ketamin fullstdndigt absorberas fran
injektionsstallet efter intramuskular administrering.

B. Den mycket snabba absorptionen av propylenglykol efter en intramuskular injektion

I rapporten frdn "International Program on Chemical Safety” beskrivs absorptionen av parenteralt
administrerat propylenglykol som omedelbar.

Propylenglykols egenskaper &r férenliga med en mycket snabb absorption pa injektionsstallet eftersom
detta &r ett I6sningsmedel av 1&g molekylvikt (76,09 g/mol) med hdg 18slighet i vatten. Detta
bekraftades av Kakemi et al. (1972) som visade att propylenglykols absorption pa injektionsstéllet hos
rattor sker inom nagra minuter (absorptionshastighet pa cirka 0,4/min) fér en 10-procentig koncentrerad
I6sning. Detta underlag visade ocksd att 10 procent propylenglykol i en 16sning som innehaller
isonikotinamid endast marginellt modifierar absorptionen av propylenglykol och isonikotinamid
(absorptionshastighetskonstant pa 0,4/min jamfért med 0,5/min utan propylenglykol). Kakemi et al.
(1972) visade ocksd att absorptionshastigheten av ett medel fran en injicerbar I6sning skulle kunna
férutses genom vatskans viskositet, férutsatt att vatskorna ar av jamférbart 18g vikt och har liten lokal
effekt.

C. Faktumet att de fysiokemiska egenskaperna hos det generiska lakemedlet och de
veterinarmedicinska referenslakemedlen ar mycket lika.

Kandidat- och referenssammansattningens relevanta fysiokemiska kdnnetecken har analyserats.

Det bér noteras att viskositeten och densiteten fér dessa vattenbaserade produkter liknar dem for
vatten. Detta beror pd att sammansattningen bara bestdr av 10 procent propylenglykol medan vatten
utgdr 80 procent av sammansattningen.

3. Bedomning av nytta-riskforhallandet

Inledning

7 Ketamine (INN) - Update Review Report. Agenda item 6.1. 37th Expert Committee on Drug Dependence (2015).
https://api-cr.eudra.org/dossiers/Article%2033(4)/sequences/2019-10-08 3/documents/who-2015.pdf

8 Loscher W., Ganter M. and Fassbender C.P. Correlation between drug and metabolite concentrations in plasma and
anesthetic action of ketamine in swine. Am J Vet Res 1990 Mar; 51(3):391-8.

9 Grant I.S., Nimmo W.S., Clements J.A. Pharmacokinetics and analgesic effects of i.m. and oral ketamine. Br J Anaesth. 1981
Aug; 53(8):805-10.

Page 11/14


https://api-cr.eudra.org/dossiers/Article%2033(4)/sequences/2019-10-08_3/documents/who-2015.pdf

Bela-Pharm GmbH & Co. KG lamnade in en ansékan om godkannande for forsaljning via det
decentraliserade forfarandet enligt artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG (dvs. en generisk ansdkan) for
Ketabel 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning och associerade namn. Ketabel ar en injektionsvatska,
I6sning som innehdller 100 mg ketamin per ml som aktiv substans. Ketabel skiljer sig fran
referensldkemedlet Imalgene 1000, da det innehaller 10 procent propylenglykol (som l8sningsmedel fér
konserveringsmedlet).

Inga specifika uppgifter om restmangder fér Ketabel tillgangliggjordes for CVMP. Lampligheten av att
anvanda en karenstid pa 1 dag med en begrénsning av injektionsvolymen till 20 ml diskuterades under
detta hanskjutningsforfarande.

Nyttobedémning

Kvaliteten och effekten for Ketabel har inte utvdrderats som del av detta hanskjutningsférfarande, men
dvervagdes under det féregdende decentraliserade forfarandet. Nyttan med Ketabel extrapoleras fran
den for referenslakemedlet Imalgene 1000, eftersom bioekvivalens har accepterats. De féreslagna
indikationerna fér Ketabel ar immobilisering, sedering och narkos i kombination med ett sederande
medel.

Med tanke pa den réttsliga grunden for denna ansdkan om godkénnande for forséljning (artikel 13.1 i
direktiv 2001/82/EG - en ansdkan for ett generiskt lakemedel) och den tillfredsstédllande motiveringen
for att géra undantag fran kravet att pavisa bioekvivalens med referensldkemedlet i enlighet med avsnitt
7.1.b) i CVMP:s riktlinje “Guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal
products” (EMA/CVMP/016/2000-Rev.3), har inga prekliniska eller kliniska data lamnats in.

Riskbeddmning

Ketamin ar en farmakologiskt aktiv substans som inkluderats i tabell 1 i bilagan till kommissionens
férordning (EU) nr 37/2010 utan krav pa hogsta tilldtna restméngder och utan faststéllt acceptabelt
dagligt intag (ADI).

Kommittén konstaterade att det saknas uppgift om reduktion av restmangder av Ketabel. Efter att ha
beaktat den mycket snabba och héga absorptionen av ketamin och propylenglykol efter intramuskular
injektion liksom Ketabels och referensldkemedlets narliggande sammansattning och fysiokemiska
egenskaper, forvantas dock inga avvikande absorptionshastigheter fran injektionsstallet.

Atgarder for riskhantering eller riskreducering

Efter att ha granskat skalen till hanskjutningen och de tillgangliga uppgifterna, och fér att garantera
sakerheten for konsumenter av livsmedel och livsmedelsprodukter som erhallits fran djur som ska
behandlas med Ketabel, anser kommittén att den féreslagna karenstiden for kott och slaktbiprodukter
pd 1 dag, med en begransning av den maximala injektionsvolymen till 20 ml, kan accepteras som
saker for konsumenten.

Bedomning och slutsatser om nytta-riskforhallandet

Totalt sett anser kommittén att de farhdgor som uttryckts av Tyskland inte bér férhindra beviljande av
godkdnnande for forsaljning, dar karenstiden faststalls till 1 dag med en begransning av
injektionsvolymen till 20 ml. En tillfredsstallande motivering har Iamnats for att hjalpamnet
propylenglykol inte skulle paverka detta veterindrmedicinska lakemedels sakerhet jamfért med
referensldkemedlet.
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Skal till beviljandet av godkdannandena for forsaljning av
Ketabel

Skalen &r foljande:

« Baserat pa de tillgdngliga uppgifterna fann kommittén att den avvikande sammansattningen
mellan Ketabel och referensldkemedlet inte kommer att paverka absorptionen av ketamin pa
injektionsstallet efter intramuskular administrering.

o Kommittén fann att en karenstid fér kott och slaktbiprodukter p8 1 dag med en begransning av
injektionsvolymen till 20 ml tillrackligt garanterar konsumentsdkerheten nar Ketabel administreras
intramuskulért till nétkreatur, svin, far och getter.

CVMP har darfor rekommenderat att ans6kan om godkdnnande for forsdljning beviljas for

Ketabel 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning och associerade namn (se bilaga I). Produktinformationen
(produktresumé, markning och bipacksedel) kvarstar i enlighet med de slutgiltiga versioner som
uppnaddes vid samordningsgruppens forfarande, sdsom anges i bilaga III.
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Bilaga III

Den giltiga sammanfattningen av produktegenskaper, markningen och bipacksedeln ar de slutliga
versioner som fastslagits vid behandlingen i samordningsgruppen.
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