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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle &lanku 34!
tykajici se pripravku Fortekor a souvisejici nazvy
Mezinarodni nechranény nazev (INN): benazepril hydrochlorid

Podkladové informace

Benazepril hydrochlorid je prolécivo, které se hydrolyzuje in vivo na aktivni metabolit benazeprilat.
Benazeprildt je vysoce potentni a selektivni inhibitor enzymu konvertujiciho angiotenzin, ktery
zabranuje preméné inaktivniho angiotenzinu I na aktivni angiotenzin II a snizuje tak syntézu
aldosteronu. Pfipravek Fortekor a souvisejici nazvy jsou veterinarni IéCivé pripravky obsahujici
benazepril hydrochlorid, které jsou dostupné v ochucenych tabletach 2,5 mg, 5 mg a 20 mg a

v potahovanych tabletdch 5 mg a 20 mg a jsou uréeny k pouZiti u psii a kocek. Tento piipravek je
uréen k 1é¢bé srde¢niho selhdni u pst a/nebo k 1é¢bé chronické renlni insuficience u kocek a psu.
Schvalené indikace a cilové druhy se v jednotlivych ¢lenskych statech EU lisi.

Vzhledem k rliznym rozhodnutim pFijatym &lenskymi staty ohledné registrace pFipravku Fortekor a
souvisejici ndzvy (5mg potahované tablety obsahujici benazepril hydrochlorid) a k rozdildm

v souhrnech udajl o pfipravku schvélenych pro tento pFipravek v ¢lenskych statech predloZilo Svédsko
dne 16. fijna 2009 zalezitost vyboru CVMP k prezkoumani podle ¢ldnku 34(1) smérnice 2001/82/ES.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 11. listopadu 2009. Vybor CVMP jmenoval zpravodajem Dr.
Karolinu Térneke a spoluzpravodajem Dr. Michaela Holzhauser-Albertiho.

V souladu se zasadami predlozeni véci k prezkoumani dle ¢lanku 34(1) smérnice 2001/82/ES zaslalo
Svédsko dne 16. zafi 2010 revidované ozndmeni o prezkoumani dle ¢lanku 34(1) smérnice 2001/82/ES
a rozsitilo postup prezkoumani na vSechny sily a formulace tablet Fortekor a souvisejici nazvy.

Pisemna vysvétleni byla predlozena drziteli rozhodnuti o registraci dne 24. kvétna 2010 a 6. ledna
2011. Ustni vysvétleni byla podana dne 4. kvétna 2011. V ndvaznosti na Ustni vysvétleni, kterd vyboru
CVMP podali drzitelé rozhodnuti o registraci, vybor CVMP na svém zasedani v kvétnu 2011 souhlasil s

1 Clanek 34 smérnice 2001/82/ES
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tim, Ze by méla byt o vyjadfeni ohledné v&deckych dlikazt pro pouziti inhibitoru konvertujiciho
angiotenzin v 1é&bé chronického rendiniho selhdni u psd pozadéna ad hoc expertni skupina. Zasedani
ad hoc expertni skupiny se konalo dne 10. fijna 2011 a zucastnili se jej také drzitelé rozhodnuti o
registraci, aby podali Ustni vysvétleni.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a dale po poradé s odbornou skupinou ad-hoc
vybor CVMP usoudil, e pomé&r ptinosd a rizik pripravku Fortekor a souvisejici ndzvy je nadale pFiznivy,
vyjma 1é&by chronického rendiniho selhani u psd, a Ze rozhodnuti o registraci musi byt upravena

v souladu s doporu¢enym zné&nim souhrnu tdajd o pfipravku. Vybor CVMP vétsinou hlast ptijal kladné

stanovisko dne 10. listopadu 2011.

Seznam dot&enych nazvl pripravkd je uveden v priloze I, védecké zavéry v piiloze II a upravené znéni
souhrnu tdajl o pfipravku v ptiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 6. Uinora 2012.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 34 tykajici se pripravku Fortekor a
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