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Parecer a sequéncia de uma arbitragem nos termos do
n.° 12 do artigo 6.0 para Vasotop P comprimido para
caes

Denominagao Comum Internacional (DCI): ramipril

Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg e Vasotop P 2,5 mg comprimidos sdo medicamentos
veterinarios que contém a substancia activa ramipril em concentragées de 0,625 mg, 1,25 mg e 2,5
mg, respectivamente. O ramipril € um inibidor da enzima de conversdo da angiotensina (ECA). Estes
medicamentos estdo actualmente autorizados para a utilizagdo em cdes para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca congestiva (grau II, III e IV de classificagdo da NYHA) causada por
cardiomiopatia ou cardiopatia valvular degenerativa crénica, com ou sem terapéutica adjuvante com
diurético (furosemida) ou glicosideo cardiaco (digoxina/metildigoxina).

O titular da Autorizagdo de Introdugcao no Mercado (Intervet International B.V.) submeteu pedidos de
alteracdo de Tipo II sujeitos ao Procedimento de Reconhecimento Mutuo para Vasotop P 0,625 mg,
Vasotop P 1,25 mg e Vasotop P 2,5 mg comprimidos para caes, de modo a incluir uma nova indicacao
para gatos, apresentada de sequida: Para a reducdo da pressao arterial sistélica elevada (entre 160 e
230 mm Hg) e o controlo de sinais clinicos associados. O pedido foi apresentado no ambito do artigo
6.9 do Regulamento (CE) n.° 1084/2003 da Comissdo. O Estado-Membro de Referéncia foi a Alemanha
e os Estados-Membros Envolvidos foram a Austria, Bélgica, Dinamarca, Grécia, Espanha, Finlandia,
Irlanda, Itdlia, Luxemburgo, Paises Baixos, Noruega, Portugal e Suécia. Os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo (DE/V/0103/001/11/007, DE/V/0103/002/11/007 e DE/V/0103/004/11/007)
tiveram inicio em 3 de Dezembro de 2008.

Em 2 de Julho de 2009, a Bélgica remeteu o assunto para a Agéncia nos termos do artigo 39.° da
Directiva 2001/82/CE, com a ultima redacgdo que lhe foi dada, em referéncia ao n.° 12 do artigo 6.°
do Regulamento (CE) n.° 1084/2003, devido a preocupacoes sobre a questao de saber se a
Autorizacao de Introdugdo no Mercado deveria ser alterada com a inclusao de gatos como nova

' N.° 12 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1084/2003.
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espécie-alvo e se seria necessario um grupo de placebo num ensaio clinico de campo para avaliar a
eficacia do ramipril em gatos para reduzir a pressao arterial sistélica.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 14 de Julho de 2009. O Relator e o Co-Relator nomeados
foram o Dr. R. Breathnach e o Dr. M. Holzhauser-Alberti, respectivamente. Em 17 de Agosto de 2009,
foram prestados esclarecimentos por escrito pelo titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
Foram prestados esclarecimentos orais em 11 de Novembro de 2009.

Além da avaliacdo dos relatores relativamente aos dados actualmente disponiveis, o CVMP , em 8 de
Dezembro de 2009, um parecer no qual indicou que o pedido de alteracao relativo aos medicamentos
veterinarios Vasotop P 0,625 mg, comprimido para cdes, Vasotop P 1,25 mg, comprimido para cdes e
Vasotop P 2,5 mg, comprimido para cdes, e denominagdes associadas, ndo satisfaz os critérios de
aprovacao no que respeita a eficacia.

A lista das denominagdes do medicamento abrangidas esta incluida no Anexo I. As conclusdes
cientificas constam do Anexo II.

O parecer definitivo foi convertido em Decisao pela Comissao Europeia em 27 de Abril de 2010.
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