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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 6. cikk (12) bekezdése! szerinti beterjesztést kdvetd
vélemény a kutyaknak szant Vasotop P tablettardl
Nemzetk6zi szabadnév (INN): ramipril

A Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg és Vasotop P 2,5 mg tabletta allatgydgyaszati készitmények,
amelyek hatéanyagként ramiprilt tartalmaznak 0,625 mg, 1,25 mg és 2,5 mg koncentraciéban. A
ramipril egy angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatld. A készitmények jelenleg kutyakon vald
alkalmazasra vannak engedélyezve a kréonikus degenerativ szivbillenty(-betegség vagy kardiomiopatia
koévetkeztében kialakult kongesztiv szivelégtelenség kezelésére (NYHA II, III és IV osztaly), kiegészité
diuretikummal (furoszemid) vagy szivglikozid (digoxin/metildigoxin) kezeléssel vagy anélkiil.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (Intervet International B.V.) a kdlcsonds elismerési eljaras
ala eso6 II. tipust moddositasi kérelmet nyujtott be a Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg és
Vasotop P 2,5 mg kutyaknak adando¢ tablettdkra, azzal a céllal, hogy (j javallatot vegyenek fel
macskakon vald alkalmazasra a kovetkez6k szerint: Az emelkedett szisztolés vérnyomas (160 és 230
Hgmm ko6z6tt) csGkkentésére és az dsszefliggéb klinikai jelek kezelésére. A kérelmet a bizottsag (EC)
1084/2003 szamu rendeletének 6. cikke alapjan nyujtottak be, ahol a referencia tagdllam Németorszag
és az érintett tagallamok Ausztria, Belgium, Dania, Gérégorszag, Spanyolorszag, Finnorszag, rorszag,
Olaszorszag, Luxemburg, Hollandia, Norvégia, Portugalia és Svédorszag volt. A kblcsonos elismerési
eljarasok (DE/V/0103/001/11/007, DE/V/0103/002/11/007 és DE/V/0103/004/11/007) 2008. december
3-an kezdddtek.

2009. jdlius 2-an Belgiumban terjesztették be az Ugyndkséghez az tigyet a mddositott 2001/82/EK
irdnyelv 39. cikke alapjan a 1084/2003. szamu rendelet (EK) 6. Cikkének (12) bekezdésére hivatkozva
annak vonatkozasaban, hogy a forgalomba hozatali engedélyt gy modositsak, hogy Uj célfajként a
macskakat is megadjak, mérlegelve, hogy szlikségesnek tartjak-e placebo csoport alkalmazasat egy
klinikai vizsgalatban a ramipril hatékonysaganak értékelésére macskaknal a szisztolés vérnyomas
csokkentésére.

1 A 1084/2003. szdmU rendelet (EK) 6. cikének(12) bekezdése.
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A beterjesztési eljaras 2009. julius 14-én kezdddott. A kijel6lt el6ado és tarsel6add Dr. R. Breathnach
és Dr. M. Holzhauser-Alberti volt. Az irdsbeli magyarazatot a forgalomba hozatali engedély birtokosa
2009. augusztus 17-én nyujtotta be. A szobeli magyarazatot 2009. november 11-én adtak.

Hivatkozva a jelenleg rendelkezésre allé adatok referensi értékelésére, a CVMP 2009. december 8-an
elfogadta azt a véleményt, amely szerint a Vasotop P 0,625 mg tabletta kutyaknak, a Vasotop P 1,25
mg tabletta kutyaknak és a Vasotop P 2.5 mg tabletta kutyaknak allatgydgyaszati készitményekre és
tarsitott nevekre alkalmazott modositott alkalmazas nem teljesiti a jévahagyas kritériumait a
hatékonysag tekintetében.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben, mig a tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsdg 2010. aprilis 27-én hatarozata tartalmazza.
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