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Veterinaarravimite komitee

Arvamus pérast artikli 34 kohast esildist ravimi
Fortekor ja sarnaste nimetuste kohta
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): benasepriil-vesinikkloriid

Taustteave

Benasepriil-vesinikkloriid on eelravim, mis in vivo hidrollisitakse selle aktiivseks metaboliidiks
benaseprilaadiks. Benaseprilaat on angiotensiini konverteeriva ensiiimi selektiivhe ja tugev inhibiitor,
mis hoiab ara inaktiivse angiotensiin I muundumise aktiivseks angiotensiin II-ks, mis omakorda
vahendab aldosterooni stinteesi. Fortekor ja sarnased nimetused on veterinaarravimid, mis sisaldavad
toimeainena benasepriil-vesinikkloriidi. Fortekori kasutatakse kasside ja koerte ravimiseks ning seda
turustatakse 2,5 mg, 5 mg ja 20 mg maitsestatud tablettidena ning 5 mg ja 20 mg Shukese
polimeerkattega tablettidena. Ravim on naidustatud siidamepuudulikkuse raviks koertel ja/voi
kroonilise neerupuudlikkuse raviks kassidel ja koertel. Ravimi heakskiidetud naidustused ja sihtliigid
olid eri liikmesriikides erinevad.

Tingituna erinevustest liikmesriikide otsustes, millega anti ravimi Fortekor ja sarnaste nimetuste
(benasepriil-vesinikkloriidi sisaldav 5 mg dhukese polimeerkattega tablett) midgiluba, ning
erinevustest liikmesriikides heaks kiidetud veterinaarravimi omaduste kokkuvottes, tegi Rootsi

16. oktoobril 2009 direktiivi 2001/82/EU artikli 34 18ike 1 kohase esildise veterinaarravimite komiteele.

Esildismenetlus algas 11. novembril 2009. Veterinaarravimite komitee maaras hindajaks
dr Karolina Toérneke ja kaashindajaks dr Michael Holzhauser-Alberti.

Direktiivi 2001/82/EU artikli 34 18ike 1 kohaste esildiste pdhimdtete jargi esitas Rootsi 16. septembril
2010 labivaadatud esildisteatise direktiivi 2001/82/EU artikli 34 18ike 1 alusel, paludes laiendada
esildismenetlust kdigile ravimi Fortekor ja sarnaste nimetuste tabletitugevustele ning ravimvormidele.

Mugiloa hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 24. mail 2010 ja 6. jaanuaril 2011 ning suulised
selgitused 4. mail 2011. Parast muiugiloa hoidja suulisi selgitusi veterinaarravimite komiteele otsustas

! Direktiivi 2001/82/EU artikkel 34
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komitee oma 2011. aasta maikuu kohtumisel, et angiotensiini konverteeriva ensitimi inhibiitorite
kasutamise teaduslikku pdhjendatust koerte kroonilise neerupuudulikkuse ravis tuleb arutada ad hoc
ekspertriihmaga. Ekspertrihma kohtumine toimus 10. oktoobril 2011, kus andsid suulisi selgitusi ka
muugiloa hoidjad.

Parast olemasolevate andmete hindamist ja konsulteerimist ad hoc ekspertrihmaga jareldas
veterinaarravimite komitee, et ravimi Fortekor ning sarnaste nimetuste kasulikkuse ja riski suhe on
endiselt positiivhe, valja arvatud koerte kroonilise neerupuudulikkuse ravis, mistottu ravimi
midgilubasid tuleb muuta ravimiteabe soovitatud sdnastuse jargi. 10. novembril 2011 vottis komitee
hdalteenamusega vastu positiivse arvamuse.

Asjaomaste raviminimetuste loetelu on esitatud I lisas, teaduslikud jareldused on II lisas ja ravimi
omaduste muudetud kokkuvdte III lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 6. veebruaril 2012.
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