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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar
34!, pantu attieciba uz Fortekor un sinonimisku
nosaukumu zalém

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): benazeprila hidrohlorids

Pamatinformacija

Benazeprila hidrohlorids ir neaktiva zalu forma, kas in vivo tiek hidrolizéta aktivaja metabolita
benazeprilata. Benazeprilats ir [oti spécigs un selektivs angiotenzina konvertéjosa enzima inhibitors,
tada veida novérsot neaktiva angiotenzina I parvérsanos aktivaja angiotenzina II, un ta samazinot ari
aldosterona sintézi. Fortekor un sinonimisku nosaukumu zales ir veterinaras zales, kas satur
benazeprila hidrohloridu 2,5 mg, 5 mg un 20 mg tabletés ar aromatvielam un 5 mg un 20 mg
apvalkotas tabletés, kas paredzétas supiem un kakiem. Sis zales ir paredzétas sirds mazspéjas
arstésanai suniem un/vai hroniskas nieru slimibas arstésanai kakiem un suniem, un apstiprinatas
indikacijas un mérksugas atskiras katra dalibvalstl.

Nemot véra atskirigos dalibvalstis pienemtos IEmumus par Fortekor un sinonimisku nosaukumu zaju
(5 mg benazeprila hidrohlorida apvalkotas tabletes) redistraciju un atskiribas dalibvalstis registrétajos
zalu aprakstos, Zviedrija 2009. gada 16. oktobri saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta

1. punktu nosdatija lietu CVMP.

Parskatisanas procedira sakas 2009. gada 11. novembri. Komiteja iecéla Dr. Karolina Térneke par
zinotaju un Dr. Michael Holzhauser-Alberti par lidzzinotaju.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punkta izklastitajiem parvértéSanas procediru
principiem, 2010. gada 16. septembri Zviedrija nositija parskatito pazinojumu par parskatisanas
procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu un paplasinaja parskatisanas
procediras apjomu lidz visiem Fortekor un sinonimisku nosaukumu tablesu stiprumiem un zaju
formam.

! Direktivas 2001/82/EK 34. pants.
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Zalu registracijas apliecibas ipasnieki 2010. gada 24. maija un 2011. gada 6. janvari iesniedza
rakstiskus paskaidrojumus. Mutiski paskaidrojumi tika sniegti 2011. gada 4. maija. Pamatojoties uz
zalu registracijas apliecibas ipasnieku mutiskiem paskaidrojumiem Komitejai, CVMP 2011. gada maija
sapulce vienojas, ka ir jakonsultéjas ar ad-hoc ekspertu grupu par zinatnisko pieradijumu bazi
angiotenzina konvertéjosa enzima inhibitora lietoSanai hroniskas nieru slimibas arstésana suniem. Ad-
hoc ekspertu grupas sanaksme notika 2011. gada 10. oktobri, un Saja sanaksmé piedalijas zalu
registracijas apliecibu Tpasnieki, lai sniegtu mutisku paskaidrojumu.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un konsultéjoties ar ad-hoc ekspertu grupu, CVMP
uzskatija, ka Fortekor un sinonimisku zalu nosaukumiem saglabajas pozitiva ieguvumu un riska
attieciba, tacu tas neattiecas uz hronisku nieru slimibu suniem, kas ir iemesls izmainam registracijas
apliecibas, saskana ar ieteikto zalu aprakstu. Komisija 2011. gada 10. novembri ar vairakuma balsu
parsvaru pienéma pozitivu atzinumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
IT pielikuma, grozitie zalu apraksti ir ieklauti III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisijas pienéma Iémumu 2012. gada 6. februari.
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