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Dalibvalsts/EE | Registracijas apliecibas e _ . Dzivnieku | LietoSanas bieZums . _
. . PiesSkirtais nosaukums Zalu forma Stiprums N Ieteicama deva
Z 1pasSnieks B sugas un veids -
Austrija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arst€Sanas nedélam
Belgija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arsteéSanas ned€lam
Danija Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands arsteéSanas ned€lam
Vacija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arst€Sanas nedélam
Griekija Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arsteéSanas ned€lam
Spanija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arsteéSanas ned€lam
Somija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands supiem arst€Sanas nedélam
Irija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,

P.O. Box 31

Vasotop P 1,25 mg;

2,5 mg ramiprila

ja dzivniekam nav atbildes
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5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands arsté$anas nedélam
Luksemburga  |Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arsteéSanas ned€lam
Niderlande Intervet International B.V. |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arsteéSanas ned€lam
Norvégija Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands arsté$anas nedélam
Portugale Intervet International B.V.  |Vasotop P 0,625 mg; Tabletes 0,625; 1,25 vai Suni Katru dienu, iekskigi | 0,125 mg/kg; 0,25 mg/kg,
P.O. Box 31 Vasotop P 1,25 mg; 2,5 mg ramiprila ja dzivniekam nav atbildes
5830 AA Boxmeer Vasotop P 2,5 mg, tabletes reakcijas péc divam
The Netherlands suniem arst€Sanas nedélam
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ATTEIKUMAM VEIKT
IZMAINAS



VASOTOP P 0,625 MG TABLESU SUNIEM UN KAKIEM, VASOTOP P 1,25 MG
TABLESU SUNIEM UN KAKIEM UN VASOTOP P 2,5 MG TABLESU SUNIEM UN
KAKIEM ZINATNISKA VERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS

1. Ievads

Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg un Vasotop P 2,5 mg tabletes ir veterinaras zales, kas satur
aktivo vielu ramiprilu attiecigi 0,625 mg, 1,25 mg un 2,5 mg koncentracija. Ramiprils ir angiotensinu
konvert&josa enzima (AKE) inhibitors. Sie preparati paSlaik ir registréti sunpiem hroniskas
degenerativas sirds varstulu slimibas vai kardiomiopatijas izraisitas sastréguma sirds mazsp&jas (II, 111
un IV klase pec NYHA klasifikacijas) arste€Sanai, papildus lietojot diurétisku Iidzekli (furosemidu) vai
sirds glikozidu (digoksinu/metildigoksinu), vai bez Siem papildlidzekliem.

Registracijas apliecibas ipasnieks Intervet International B.V. iesniedza Il tipa pieteikumus veikt
izmainas savstarp€jas atziSanas procediiras (MRP) ietvaros Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg
un Vasotop P 2,5 mg tabletém suniem, lai ieklautu $adu jaunu indikaciju kakiem:

,,Paaugstinata sistoliska asinsspiediena (160—230 mmHg) pazemindSanai un ar to saistito
klinisko pazimju kontrolésanai.”

Ierosinata ieteicama terapeitiska deva $ai jaunajai indikacijai ir 0,125 mg ramiprila/kg kermena masas
vienreiz diena. Atkariba no atbildes reakcijas pret terapiju devu iesp&jams dubultot lidz 0,25 mg
ramiprila’kg kermepa masas diena. PaSreiz€jais pieteikums attiecas uz tris stiprumu tabletem —
Vasotop P 0,625 mg tabletes, Vasotop P 1,25 mg tabletes un Vasotop P 2,5 mg tabletes.

Kad CMD(v) procediiras 90. diena aizvien nebija panakta vienoSanas starp atsauces dalibvalsti un
vienu iesaistito dalibvalsti (Belgiju), lieta tika nosutita CVMP. Belgijas valsts atbildiga iestade izteica
bazas, ka nav iesp&jams izdarit secinajumus par preparata klmisko efektivitati, mazinot sistemisko
hipertensiju kakiem, jo pamatp&tijumos nav bijusi placebo kontroles grupa.

2. Efektivitates problému veértéjums
2.1. Vasotop P efektivitate arterialas hipertensijas arstéSana kakiem

Registracijas apliecibas pasnieks iesniedza datus, kas liecina, ka ramiprils (Vasotop P aktiva viela)
izraisTja izteiktu sistoliska asinsspiediena pazeminasanos kakiem ar vieglu Iidz smagu hipertensiju.
Ilgstosu sistoliska asinsspiediena pazeminasanos noveroja Iidz seSiem méneSiem ilgi, un
asinsspiediens tika kontroléts 24 stundu perioda starp divam secigam Vasotop P lieto$anas reizém
visiem kakiem. Turklat ramiprila panesamiba visiem arstetajiem kakiem bija laba.

CVMP uzskatija, ka maza gadijumu skaita un salidzinoSas statistikas datu truikuma dg] $a pétijuma
galvenas atrades bija vairak ,koncepcijas pieradijumi”, nevis skaidras kliniskas efektivitates
apliecinajums. Tomér tika atzimeta ilgstosa ietekmes saglabasanas seSus meéneSus papildus
efektivitatei visa devu lietoSanas starplaika.

2.2. Daudzcentru eksperimentals pétijums ar Vasotop P hipertensijas arstéSana kakiem

Registracijas apliecibas ipaSnieks iesniedza datus, kas liecinaja, ka 53 % (40 no 76) ieklauto kaku
urinvielas koncentracija bija virs aug$¢jas atsauces diapazona robezas. 22 % (17 no 76) ieklauto kaku
kreatinina koncentracija bija virs robezlimena.

Aptuveni 33 % gadijumu ieklausanas bridi p&tijuma sistoliskais asinsspiediens bija 160—180 mmHg
(III riska grupa) un 67 % gadijumu > 180 mmHg (IV riska grupa).

Gandriz 82 % ieklauto kaku bija vismaz viena ar hipertensiju saistita kliniska pazime. Biezak
noverotas kliiskas pazimes bija politrija-polidipsija (34 %), troksnpi sirdi (28 %) un tiklenes
atslanoSanas/asinoSana (25 %). Klmisko pazimju izkliedes statistisku atSkiribu starp gadijumiem,
veicot stratifikaciju atbilsto§i riska grupai, nekonstatgja (p=0,5296). Vidgjais sistoliskais
asinsspiediens kakiem ar kliniskam pazimém ieklauSanas bridi p&tijuma vai bez tam bija vienada
diapazona (attiecigi 188,2 un 195,8 mmHg,) bez statistiskas atskiribas (p=0,2132).
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Nozimigu atSkiribu starp III un IV riska grupu vecuma, kermena masas, sirdsdarbibas atruma un
kopgja tiroksina, urinvielas un kreatinina koncentracijas zina nebija.

CVMP wuzskata, ka starp pirmsarstéSanas un pé&carstéSanas vertibam konstatéta nozimiga
asinsspiediena meérjjumu pazeminasanas. Tom&r stridigais jautajums bija par to, vai var uzskatit, ka
labveliga atbildes reakcija tieSam bija saistita ar arst€Sanu, nevis placebo ietekmi (balta halata
hipertensijas atkartoSanas). Turklat, kamér nav registréta atsauces lidzekla (pozitivas kontroles),
uzskatija, ka nebutu neétiski iecklaut negativu kontroles grupu, jo hipertensija nav obligati dzivibu
apdraudoss stavoklis. Tadas klmiskas pazimes ka tiklenes asinoSana un pat politirija-polidipsija var bt
diezgan smagas un nav gaidams, ka tas viegli reagétu uz placebo ietekmi. Tome&r jebkuras kliniskas
slimibas pazimes dzivnicka miiza laika un kliniska pétijjuma gaita mainas; ta ir delta p&tijuma, kas
spontani samazinas vai palielinas. Tadg], ka jau mingts, kltniskas pazimes var izzust (izpemot pilnigu
tiklenes atslanoSanos). Deltas dél nepiecieSama kontroles grupa. Vienmér jauzskata, ka ir placebo
efekta iesp&jamiba. ST placebo efekta izteiktiba ir atkariga gan no slimibas, gan kliniskajiem
apstakliem, un to var noteikt, vienigi salidzinot ar citu grupu. Pasreiz&ja petijuma konteksta, lai varétu
konstatet arstéSanas efektu, balta halata sindromam abas grupas vajadzetu ietekmét vienadi

2.3. Kaku skaits procentu izteiksmé ar dazadu Kklinisko pazimju skaitu un to reakcija pret
arsteSanu

Registracijas apliecibas ipaSnieka iesniegtie dati liecina, ka no 82 % kaku, kam konstatéta vismaz
viena klmiska pazime, 46 % bija divas kliniskas pazimes vai vairak. Turklat 63. diena tikai 53 % kaku
vEl aizvien bija vismaz viena kliniska pazime. Sadalot detaliz&ti, 32 % kaku bija tikai viena kliniska
pazime un atliku$ajam 21 % kaku bija divas kliniskas pazimes vai vairak.

CVMP pienéma zinasanai, ka labakas atbildes reakcijas tika panaktas salidzino$i nespecifisko klinisko
pazimju gadijuma (piemé&ram, polidirija, polidipsija, letargija u. c.), bet vajakas reakcijas novéroja acu
bojajumu gadijuma (aklums, izlociti asinsvadi un tiklenes atslanosanas). CVMP uzskata, ka ar
hipertensiju saistitie acu bojajumi (ja tie rodas) ir griitak izarstjami/noverSami, pat ja turpmak
hipertensija tick kontrol&ta. Attieciba uz tadam nespecifiskam pazimém ka politirija, polidipsija u. c.
CVMP uzskata, ka, iespgjams, ir saistiba starp asinsspiediena merfjumu uzlaboSanos un $o pazimju
izzuSanu.

Turklat registracijas apliecibas ipaSniekam ladza iesniegt papildu skaidrojumu par kaku ar smagu
hipertensiju (t. i., sistoliskais asinsspiediens > 180 mmHg) skaitu procentu izteiksmé, kas pec tam
normaliz&jas vai kam sistoliskais asinsspiediens p&c arst€Sanas pazeminas par >20 mmHg.

Registracijas apliecibas ipasnieks skaidroja, ka vidEjais pazeminajums dzivniekiem ar smagu
hipertensiju (sistoliskais asinsspiediens > 180 mmHg) bija —25,5 mmHg (bet —18,3 mmHg grupa ar
vidgji smagu hipertensiju (sistoliskais asinsspiediens no 160 mmHg lidz 180 mmHg). No 43 kakiem,
kas pieder smagas hipertensijas grupai, 0.diena kopuma 26 kakiem (60,5 %) asinsspiediens
normaliz€jas vai 63. diena sistoliskais asinsspiediens bija pazeminajies par >20 mmHg. No Siem 26
kakiem 14 kakiem 63. diena asinsspiediens bija normals. Vel 12 kakiem sistoliskais asinsspiediens
63. diena bija pazeminajies par >20 mmHg (vid€jais pazeminajums par 36,6 mmHg, diapazons no
20 mmHg Iidz 57,8 mmHg), bet tas aizvien parsniedz normas robezu — 160 mmHg.

CVMP uzskatija, ka ir svarigi uzsvert, ka no literatliras zinams, ka neviens no paslaik pieejamiem
lidzekliem nav 100 % efektivs hipertensijas arst€Sanai kakiem, un veiksmigu rezultatu aptuveni 50 %
gadijumu uzskata par normu. Lidz ar to tiek nemta véra atrade, ka pec arst€Sanas ar Vasotop P 63 %
kaku ar smagu hipertensiju asinsspiediens ir normaliz€jies vai sistoliskais asinsspiediens ir
pazeminajies par >20 mmHg; lai gan uzskata, ka 12/26 kakiem asinsspiediens nenormalizgjas,
konstatéta ar1 vidgja sistoliska asinsspiediena pazeminasanas par 37 mmHg kakiem ar smagu
hipertensiju. Tomer, neveicot tieSu salidzinajumu ar negativu kontroles grupu, nav iesp&jams pateikt,
vai $o ietekmi ir izraisTjusi arstéSana.

2.4. Asinsspiediena mériSanai kakiem izmantota aparata mérijjumu klida

Registracijas apliecibas Tpasnieks sniedza informaciju par divam Doplera iericém, kas izmantotas
sistoliska asinsspiediena mériSanai pamatpétijuma. Tika iesniegti literatlira pieejamie zinojumi, lai
atbalstitu sakaribu starp tieSiem asinsspiediena mé&rjjumiem un izmantotam Doplera iericem. Turklat
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registracijas apliecibas ipasnieks noradija, ka p&tijuma iesaistija vienigi pieredz&usus p&tniekus, kas ir
atbilstosi instruéti ierices lieto$ana un ka mérfjumus veica saskana ar ACVIM vieno3anas protokolu'.
Registracijas apliecibas TpaSnieks sniedza informaciju par variaciju koeficientu (CV) starp pieciem
atseviSkiem mérfjjumiem, kas veikti dazados pétijuma brizos. Visos pétitajos laika brizos vid&jais CV
bija aptuveni 3 %; s vértibas bija lidzigas Snyder (1998) literatiira aprakstitajam vértibam’.
Pamatojoties uz iesniegtajiem argumentiem, CVMP uzskata, ka izmantotas asinsspiediena meriSanas
ierices bija piem&rotas un iegutie dati bija ticami.

2.5. Hipertensijas mazina$anas bez negativas kontroles grupas

Registracijas apliecibas TpaSnieks prezentEja paSa veikta p&tijuma un literatiiras datus, lai atspékotu
iespgjamibu, ka sistoliska asinsspiediena mérjjumu uzlaboSanas varétu biit saistita ar balta halata
sindroma atkarto$anos. Registracijas apliecibas ipasnieka dati liecingja, ka pirma merjjuma vidgjais
nolasTjums (netick izmantots) bija par 6-10 mmHg augstaks neka turpmakie pieci m&rfjjumi, kas
izmantoti zinotas veértibas aprékinasanai (tas atbilst ACVM vienoSanas protokola nostajai); $T atrade
nebija atkariga no laika briza, kad veikts meérijums, un tade] netika konstat&ti pieradijumi par sindroma
atkarto$anos. Registracijas apliecibas Ipasnieks noradija, ka vinu atrade atbilda ieprieks Belew® (1999)
zinotajam rezultatam. Vins pétija ieraduma iesp&jamibu laboratorijas kakiem, kuriem bija jadodas uz
,viltus” klinikas viziteém, lai veiktu asinsspiediena mé&rfjumus. CVMP uzskata, ka registracijas
apliecibas 1pasnieka veiktd petijuma un Belew (1999) zinotie dati neatbalsta ieraduma koncepciju
kakiem, v&rtgjot asinsspiediena meérjjumus.

Registracijas apliecibas TpaSnieks arT apsvéra, vai pétijuma vidéja sistoliska asinsspiediena mérijjumu
pazeminasanas var€tu biit saistita ar citiem, ar arst€Sanu nesaistitiem faktoriem. Lai gan $adus faktorus
konstatét neizdevas, CVMP ir bazas, ka pétito faktoru saraksts bija diezgan nepilnigs, un patiesiba
reali tika pétiti tikai divi $adi parametri (t. i., diéta un vienlaikus terapija). Uzskata, ka balta halata
sindroms, ja izteikts, sasniedz aptuveni 20 %. Uzskata, ka registracijas apliecibas Ipasnieka
noverosanas atbildes reakcijai atzimétais efekts (skat. 2.3. punktu) ir lielaks par So skaitli. Tomér $aja
pétijuma bez placebo grupas novirzes iesp&jamibas faktoru nav iespgjams kvantitativi noteikt.

2.6. Komentari par to, vai ir iespéjams izplanot un veikt petijjumu ar placebo kontroli, kad
noteiktos pétijuma laika punktos izmanto papildu terapiju

Registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedza $adus argumentus:

e nearsteta hipertensija ir saistita ar nozimigu mérkorganu bojajuma risku;

e daZos nesen veiktos petfjumos zinots par isu vidgjo dzivildzi kakiem ar hipertensiju: 4-7
ménesi nearstéSanas gadijuma (Chetboul’ et al., 2003) un tikai aptuveni devini ménesi pat
arst€Sanas gadijuma;

e vienigaja prospektivaja placebo kontrolétaja pé&tijuma, kura piedalijas kaki ar hipertensiju,
konstatgja, ka visi Cetri placebo grupas kaki tika ieklauti terapijas grupa (amlodipins) jau péc
septinam dienam (nav noraditi iemesli — Snyder, 1998);

e pat neilga arst€Sana ar placebo 28 vai 63 dienas varetu biit saistita ar neatgriezeniskam
patologiskam organu, pieméram, acu parmainam (piem&ram, tiklenes atslanosanas/aklums);

e registracijas apliecibas TpaSniekam jau bija pieredze ar placebo kontroles grupas izveides
neiespejamibu atseviska hroniskas nieru mazsp€jas pétijuma, jo Ipasnieki neveElgjas sniegt
piekriSanu iespgjamai arstéSanas partrauksanai.

" ACVIM Consensus Statement 2007. J Vet Intern Med, 2007, 21. 542.-558. Ipp.

% Snyder P.S. Amlodipine: A randomized, blinded clinical trial in 9 cats with systemic hypertension. J Vet Intern
Med, 1998, 12. 157.-162. lpp.

3 Belew A.M., Barlett T., Brown S.A. Evaluation of the white-coat effect in cats. J Vet Intern Med, 1999, 13.
134.—142. Ipp.

* Chetboul V., Lefebvre H.P., Pinhas C., Clerc B., Boussouf M., Pouchelon J.L. Spontaneous feline hypertension:
Clinical and echocardiographic abnormalities, and survival rate. J Vet Intern Med, 2003, 17. 89.-95. lpp.
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Pilniba pienemot kontroles grupu nepiecieSamibas kliskajos p&tijumos zinatnisko pamatojumu,
CVMP uzskata, ka nozimiga placebo-kontroles grupas kaku dala ar vidgji smagu vai smagu
hipertensiju (t. i., sistoliskais asinsspiediens >180 mmHg) biitu paklauta mérkorganu bojajuma riskam,
iesp&jams, 63 dienas ilgas nearstéSanas gadijuma. CVMP uzskata, ka veterinararstiem ir &tiska rakstura
problémas atstat kakus ar nozimigu hipertensiju nearstetus, kas ir pretruna ar miisdienu labas kltniskas
prakses principiem (ACVIM vienosanas protokols, 2007). Ta ka daudzas kliniskas pazimes ir
nespecifiskas un kardiovaskulara rakstura, $o pazimju novérSanai biitu pielaujama un pat vairak neka
piemérota papildu terapija. CVMP uzskata, ka nebutu tik neétiski risk@ ar neliela skaita slimo
dzivnieku nearstéSanu Tsaku laika periodu neka registrét neefektivu lidzekli.

2.7. Ieguvumu/riska vertejums

Neraugoties uz ieverojamo sistoliska asinsspiediena pazeminajumu un ticamu saistibu starp
hipertensijas mazinasanu un klmisko pazimju uzlabosSanos, nesalidzinot ar kontroles grupu, nav
skaidras parliecibas, ka §Ts ietekme ir saistita ar arste$anu. Tadel ieguvumu/riska vertejums ierosinatai
indikacijai kakiem tiek uzskatits par nelabveligu.

PAMATOJUMS ATTEIKUMAM VEIKT IZMAINAS REGISTRACIJAS APLIECIBA

Ta ka:
— CVMP péma vera verteSanas procediru, kas veikta saskana ar Komisijas Regulas EK
Nr. 1084/2003 6. panta 12. apakSpunktu Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg un Vasotop P

2,5 mg tabletetm supiem un radniecigu nosaukumu zalém (skatit I pielikumu), visus kopuma
rakstveida un mutvardu skaidrojuma laika iesniegtos datus,

— CVMP secinaja, ka nav skaidrs, vai registrétais sistoliska asinsspiediena pazeminajums un
klmisko pazimju mazinasanas kakiem ar hipertensiju pec arst€Sanas ar Vasotop P tieSam bija
saistita ar arstéSanu,

— CVMP secinaja, ka negativas kontroles grupas (placebo grupas) neesamiba kliniska
pamatpétijuma uzskatama par nepienemamu,

— CVMP vienojas, ka Vasotop P ieguvumu/riska attieciba $im izmainam Sobrid ir nelabvéliga,

tadel CVMP iesaka sniegt atteikumu veikt izmainas I pielikuma min&tajam veterinarajam zaleém.
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