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Fragor och svar om Ketabel 100 mg/ml injektionsvétska,
|6sning och associerade namn (ketamin)

Resultat av ett férfarande enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG
(EMEA/V/A/133)

Den 5 december 2019 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsfdrfarande
efter en oenighet mellan EU:s medlemsstater betrdffande godk@annandet av ldkemedlet Ketabel

100 mg/ml injektionsvatska, 16sning, och associerade namn (nedan kallat Ketabel). Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) drog slutsatsen att férdelarna med Ketabel uppvager riskerna,
och rekommenderade att godkdnnande for forsdljning skulle beviljas i Frankrike och i alla berorda
medlemsstater: Bulgarien, Estland, Finland, Grekland, Irland, Island, Lettland, Litauen, Nederldanderna,
Norge, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern
och Osterrike1.

Vad ar Ketabel?

Ketabel ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som &r tillgangligt som injektionsvatska, 16sning, och
innehaller 100 mg ketamin som aktiv substans per ml produkt. Ketabel anvénds i kombination med ett
sederande medel fér immobilisering, sedering och narkos av ndétkreatur, svin, far, getter, hundar,
katter, hastar, marsvin, hamstrar, kaniner, rattor och méss.

Ketabel ar ett generiskt lakemedel, vilket innebdr att det utvecklades for att innehalla samma aktiva
substans och verka pa samma satt som ett “referensldkemedel” som redan &r godként i EU och kallas
Imalgene 1000.

Varfor har Ketabel granskats?

Bela-Pharm GmbH & Co. KG Idamnade in Ketabel till den franska veterinarmedicinska myndigheten for
ett decentraliserat férfarande. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i
detta fall Frankrike), utvarderar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkannande for forsaljning som
ska gélla sdvél i detta land som i andra medlemsstater ("berérda medlemsstater”, se listan ovan) dar
foretaget ansokt om ett godkdannande for forsaljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den franska myndigheten hanskét darfor arendet till CVMP
for skiljedom den 5 juli 2019.

1 Sedan den 1 februari 2020 ar Storbritannien inte Idangre med i EU. Unionsréatten galler dock i
Storbritannien under évergangsperioden.
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Grunderna for hanskjutningsforfarandet var farhdgor fran den tyska veterindrmedicinska myndigheten
om att den féreslagna karenstiden pa 1 dag for kétt och slaktbiprodukter (begrénsad till 20 mi
injektionsvolym) frén nétkreatur, svin, far och getter inte &r godtagbar nér produkten administreras
intramuskulart. Karenstiden &r den kortaste tid som maste forflyta innan ett djur som behandlats med
ett lakemedel kan slaktas, s3 att kottet eller andra produkter som utvinns fran djuret kan anvéndas
som livsmedel.

Vilka slutsatser drog CVMP?

P& grundval av utvarderingen av aktuella tillgédngliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén, drog CVMP slutsatsen att skillnaderna mellan Ketabel och Imalgene 1000 inte paverkar
upptaget av ketamin vid injektionsstallet nar lakemedlet ges som injektion i en muskel. Kommittén
fann att en karenstid p& 1 dag med en begrénsning av injektionsvolymen till 20 ml &r tillrackligt for att
garantera konsumentsakerheten nar Ketabel ges till nétkreatur, svin, far och getter genom injektion i
en muskel.

Europeiska kommissionen fattade ett beslut den 4 mars 2020.
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