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A 34. cikk szerinti' beterjesztést kévetd vélemény a
Fortekor és kapcsolddd nevek vonatkozasaban
Nemzetkdzi szabadnév (inn): benazepril-hidroklorid

Hattérinformaciok

A benazepril-hidroklorid egy eléanyag, amely in vivo az aktiv metabolitjdva, benazeprilatta hidrolizal. A
benazeprilat az angiotenzin konvertald enzim igen hatékony és szelektiv gatléja, amely megakadalyozza,
hogy az inaktiv angiotenzin I dtalakuljon aktiv angiotenzin II molekuldva, ami egyuttal az aldoszteron
szintézisét is csokkenti. A Fortekor és kapcsolédd nevek olyan allatgyogyaszati készitmény, amely
benazepril-hidrokloridot tartalmaz 2,5 mg-os, 5 mg-os és 20 mg-os izesitett tablettakban, valamint

5 mg-os és 20 mg-os filmtablettakban kutydk és macskak szamara. A terméket, amely vonatkozasaban
az engedélyezett indikaciok és a célfajok a tagallamok kozott eltéréek voltak, kutyak
szivelégtelenségének és/vagy kutyak és macskak kronikus vesebetegségének kezelésére szanjak.

Mivel a Fortekor és kapcsoldédd nevek (5 mg benazepril-hidroklorid filmtabletta) engedélyezésével
kapcsolatos déntések a tagallamok kozoétt eltéréek voltak, valamint a készitmény jellemzdi
Osszefoglalojanak tagdllamok kozotti eltérései miatt az liggyel kapcsolatban Svédorszag 2009. oktéber
16-an a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése alapjan beterjesztést nyujtott be a
CVMP-hez.

A beterjesztési eljaras 2009. november 11-én kezdddott. A bizottsdg eléaddnak Dr. Karolina Toérneke-t,
tarseldadonak pedig Dr. Michael Holzhauser-Alberti-t nevezte ki.

A 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztések alapelveinek megfeleléen
Svédorszag 2010. szeptember 16-an fellilvizsgalt beterjesztési értesitést nydjtott be a 2001/82/EK

1 A 2001/82/EK irdnyelv 34. cikke
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iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerint, és a beterjesztési eljarast kiterjesztette a Fortekor és
kapcsolddd nevek tabletta valamennyi hataserésségére és gyogyszerformajara.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2010. majus 24-én és 2011. januar 6-an irasbeli
magyarazatokat nyujtott be. A szdbeli indoklasokra 2011. majus 4-én kertilt sor. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak a bizottsag el6tti szébeli indokldsaira hivatkozva a CVMP a 2011. majusi (lésén
egyetértett abban, hogy az angiotenzin konvertalé enzim gatldé kutyak krénikus vesebetegségének
kezelésére vonatkozd tudomanyos bizonyitékait illetéen ad hoc szakért6i csoport véleményét kell
kikérni. Az ad hoc szakértG6i csoport (ilésére 2011. oktéber 10-én kerllt sor, és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai szébeli indoklas céljabol részt vettek az tlésen.

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan, valamint az ad hoc szakértGi csoporttal torténd
megbeszélést kévetéen a CVMP azon a véleményen volt, hogy a Fortekor és kapcsolodd nevek el6ny-
kockazat profilja tovabbra is elonyds, kivéve a kutyak krénikus vesebetegségét, ami miatt a
forgalomba hozatali engedélyeket a javasolt kisérbiratoknak megfeleléen kell médositani. A bizottsag
2011. november 10-én tobbségi hatarozattal kedvez6 véleményt fogadott el.

Az érintett készitmények felsoroldsat az I. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kdvetkeztetések a II.
mellékletben olvashatdk, a modositott kisérdiratok pedig a III. mellékletben taldlhatok.

A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsag 2012. februdr 6-an hozott hatarozatot.

A 34. cikk szerinti beterjesztést kdvetd vélemény a Fortekor és kapcsolddd nevek
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