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Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: chlorowodorek benazeprylu

Informacje podstawowe

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem in vivo hydrolizowanym do aktywnego metabolitu -
benazeprylatu. Benazeprylat jest bardzo silnym i wybiérczym inhibitorem enzymu konwertujgcego
aniotensyne, ktdry zapobiega przeksztatceniu nieaktywnej angiotensyny I do aktywnej angiotensyny II
zmniejszajac w ten sposob synteze aldosteronu. Lek Fortekor i nazwy produktow zwigzanych sq
weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajgcym chlorowodorek benazeprylu, wystepujgcym w
postaci tabletek smakowych o mocy 2,5 mg, 5 mg i 20 mg oraz tabletek powlekanych o mocy 5 mg i
20 mg przeznaczonych do stosowania u psow i kotow. Produkt jest przeznaczony do leczenia
niewydolnosci serca u pséw i (lub) leczenia przewlektej choroby nerek u kotéw i pséw, a zatwierdzone
wskazania i docelowe gatunki zwierzat rdznig sie w panstwach cztonkowskich.

Z powodu odmiennych decyzji podjetych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do zatwierdzenia
produktu Fortekor i nazwy produktow zwigzanych (5 mg octanu benazeprylu, tabletki powlekane) i
roznic w charakterystykach produktéow leczniczych zatwierdzonych w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich, w dniu 16 pazdziernika 2009 r. Szwecja zgtosita zagadnienie do CVMP zgodnie z art. 34
ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedura arbitrazu rozpoczeta sie w dniu 11 listopada 2009 r. Komitet powotat dr Karoling Térneke na
sprawozdawce i dr Michaela Holzhauser-Alberti na wspotsprawozdawce.

Zgodnie z zasadami procedur arbitrazu zgodnej z art. 34 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE, w dniu 16
wrzesnia 2010 r. Szwecja wystata poprawione powiadomienie o procedurze arbitrazu zgodnej z art. 34
ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE i rozszerzyta zakres procedury arbitrazu na wszystkie moce i postacie
tabletek Fortekor i nazwy produktéw zwigzanych.

! Art. 34 dyrektywy 2001/82/WE
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Podmioty odpowiedzialne przekazaty pisemne wyjasnienia w dniach 24 maja 2010 r. i 6 stycznia 2011
r. Wyjasnienia ustne ztozono w dniu 4 maja 2011 r. Po wyjasnieniach ustnych udzielonych przez
podmioty odpowiedzialne, na posiedzeniu w maju 2011 r. CVMP uznat, ze nalezy zasiegna¢ opinii
powotanej ad hoc grupy ekspertéw w kwestii podstaw naukowych wptywu inhibitorow enzymu
konwertujgcego angiotensne w leczeniu przewlektej choroby nerek u pséw. Posiedzenie powotanej ad
hoc grupy ekspertow z udziatem podmiotéw odpowiedzialnych sktadajacych wyjasnienia ustne odbyto
sie w dniu 10 pazdziernika 2011 r.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i po konsultacji z powotang ad hoc grupg ekspertéow
CVMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka produktu Fortekor i nazwy produktéw zwigzanych
pozostaje korzystny za wyjatkiem przewlektej choroby nerek u pséw, pod warunkiem wprowadzenia
zmian do pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zalecang informacjq o produkcie. W dniu 10
listopada 2011 r. Komitet wiekszoscig gtosow wydat pozytywna opinie.

Wykaz nazw produktéw, ktérych dotyczy ta procedura, zamieszczono w Aneksie I. Wnioski naukowe
zostaty przedstawione w Aneksie II, a zmieniona informacja o produkcie - w Aneksie III.

W dniu 6 lutego 2012 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opinie w decyzje.
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