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Fortekor ir susijusiy pavadinimy vaisty
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas: benazeprilio hidrochloridas

Pagrindiné informacija

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, kuris in vivo sglygomis yra hidrolizuojamas susidarant
aktyviam metabolitui benazeprilatui. Benazeprilatas yra labai stipriai veikiantis ir selektyvus
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitorius, neleidziantis neaktyviam angiotenzinui I virsti
aktyviu angiotenzinu II ir slopinantis aldosterono sinteze. Fortekor ir susijusiy pavadinimy vaistai yra
sunims ir katéms skirti veterinariniai preparatai, kuriy sudétyje yra benazeprilio hidrochlorido. Jie
tiekiami 2,5 mg, 5 mg ir 20 mg aromatizuoty tableciy bei 5 mg ir 20 mg plévele dengty tableciy forma.
Preparatas skirtas Suny Sirdies nepakankamumui ir (arba) kaciy bei Suny létinei inksty ligai gydyti.
Patvirtintos Siy vaisty indikacijos ir tikslinés gyviiny risys valstybése narése skiriasi.

Atsizvelgdama | tai, kad valstybiy nariy priimti sprendimai dél Fortekor ir susijusiy pavadinimy vaisty
(5 mg benazeprilio hidrochlorido plévele dengty tableciy) rinkodaros teisiy skiriasi ir valstybése narése
uZregistruotos preparato charakteristiky santraukos yra skirtingos, 2009 m. spalio 16 d. Svedija,
remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalimi, klausima perdave svarstyti komitetui.

Kreipimosi procediira pradéta 2009 m. lapkricio 11 d. Komitetas praneséja paskyré dr. Karoling
Torneke, o jos padejéju — dr. Michaelj Holzhauser-Alberti.

Vadovaudamasi kreipimosi principais, iSdéstytais Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalyje,

2010 m. rugséjo 16 d. Svedija i$siunté perzitréta pranesima apie kreipimasi pagal Direktyvos
2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalj ir iSplété kreipimosi procediirg Fortekor ir susijusiy pavadinimy vaisty
jvairaus stiprumo ir sudéties tabletéms.

2010 m. geguzés 24 d. ir 2011 m. sausio 6 d. rinkodaros teisés turétojai pateiké rasytinius
paaiskinimus. Zodiniai paaigkinimai pateikti 2011 m. geguzés 4 d. Prie$ tai CVMP 2011 m. geguZés

! Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e Jungtiné Karalyste
Telefonas +44 (0)20 7418 8400. Faksas +44 (0)20 7418 8447.
El. info@ema.europa.eu Interneto www.ema.europa.eu Europos Sajungos agentira

© Europos vaisty agentilra, 2012 Leidziama kopijuoti, jeigu nurodomas Saltinis



meén. surengeé posedj, kuriame buvo nutarta pasikonsultuoti su ad hoc eksperty grupe dél angiotenzing
konvertuojancio fermento inhibitoriaus naudojimo Suny létinei inksty ligai gydyti mokslinio pagrindimo.
Ad hoc eksperty grupés posédis, kuriame rinkodaros teisiy turétojai pateiké Zzodinius paaiskinimus,
ivyko 2011 m. spalio 10 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny_ jvertinimu ir pasikonsultaves su ad hoc eksperty grupe, CVMP
padaré iSvada, kad Fortekor ir susijusiy pavadinimy vaisty naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas,
iSskyrus Sio vaistinio preparato naudojima Suny létinei inksty ligai gydyti. Todél reikia keisti Sio
preparato rinkodaros teisiy salygas, atsizvelgiant | rekomenduojamg informacijg apie preparata.

2011 m. lapkric¢io 10 d. komitetas balsy dauguma priémeé palanky sprendima.

Preparaty, kuriems taikomas Sis sprendimas, sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados
pateikiamos II priede, o papildyta informacija apie preparatg — III priede.

Pagal komiteto galutine nuomone 2012 m. vasario 6 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.
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