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FOR INJECTION

e Ketamine hydrochloride

Identifikacija proizvoda

Naziv lijeka:
KETABEL 100 MG/ML SOLUTION FOR INJECTION

Djelatna tvar:
Dostupan samo u engleski

Ciljne vrste:

Dostupan samo u bugarski Spanjolski ¢eSki danski njemacki estonski grcki engleski
francuski talijanski latvijski litvanski madarski nizozemski rumunjski slovenski finski
Svedski islandski Norwegian
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Put aplikacije:
Intramuskularno
Intravenski

Intraperitonejski

Pojedinosti o proizvodu

Djelatna tvar i jacina:

Dostupan samo u engleski
115.34 miligram / 1.00 mililitar

Farmaceutski oblik:
otopina za injekciju

Karencija prema putu aplikacije:
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Intramuskularno:

Cattle
- Meat and offal

- Milk. O day

Pig
- Meat and offal

Sheep
- Meat and offal

- Milk. 0 day

Goat
- Meat and offal

- Milk. O day

Intravenski:

Cattle
- Meat and offal

- Milk. 0 day

Horse
- Meat and offal

- Milk. O day

Sheep
- Meat and offal

- Milk. 0 day

. 1 day

. 1 day

. 1 day

. 1 day

. 1 day

. 1 day

. 1 day



Goat
- Meat and offal. 1 day

- Milk. 0 day

Anatomsko-terapijsko-kemijska veterinarska (ATKvet) oznaka:
QNO1AXO03

Pravni status opskrbe:
Dostupan samo u CesSki estonski engleski francuski talijanski latvijski litvanski
portugalski rumunjski slovenski finski Svedski islandski Norwegian

Status odobrenja:
Vazece

Odobreno u:
Dostupan samo u Spanjolski ¢eski njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Dostupan u:
Greece

Opis paketa:

Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski
Dostupan samo u engleski

Dodatne informacije

Vrsta prava:
Marketing Authorisation

Pravna osnova za odobrenje proizvoda:
Dostupan samo u engleski talijanski latvijski Norwegian

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
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Datum odobrenja za stavljanje u promet:
3/08/2020

Mjesta proizvodnje za otpustanje serije:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Nadlezno tijelo:
National Organization For Medicines

Broj odobrenja:
80092/04-08-2020/K-0235601

Datum promjene statusa odobrenja:
27/09/2021

Referentna drzava clanica:
Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Broj postupka:
FR/V/0338/001

Dotic¢na drzava clanica:
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Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski grcki engleski francuski
talijanski nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Dostupan samo u Spanjolski ¢eSki njemacki estonski engleski francuski talijanski
latvijski nizozemski portugalski slovacki svedski islandski Norwegian

Dostupan samo u Spanjolski ¢eski njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki Svedski islandski Norwegian

Dostupan samo u Spanjolski njemacki estonski engleski francuski talijanski
nizozemski portugalski slovacki finski Svedski islandski Norwegian
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