EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 februara 2012
EMA/965903/2011
Odbor veterinarnych liekov a spravy udajov o liekoch

EMEA/V/A/055

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k predloZeniu podnetu podla ¢lanku 34! pre
liek Fortekor a suUvisiace nazvy
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): benazepril hydrochlorid

Zakladné informacie

Benazepril hydrochlorid je prekurzor hydrolyzovany in vivo na aktivny metabolit benazeprilat.
Benazeprilat je vysoko ucinny a selektivny inhibitor enzymu konvertujliceho angiotenzin, ktory tak
zabranuje konverzii neaktivneho angiotenzinu I na aktivny angiotenzin II a tym znizuje syntézu
aldosterdnu. Liek Fortekor a suvisiace nazvy je veterinarny liek obsahujlci benazepril hydrochlorid
pritomny v 2,5 mg, 5 mg a 20 mg ochutenych tabletach v 5 mg a 20 mg filmom obalenych tabletach
urcenych na pouzitie u psov a maciek. Liek je ureny na lieCbu zlyhania srdca u psov a/alebo na liecbu
chronickej choroby obli¢iek u maciek a psov a réznych schvalenych indikacii a cielovych druhov

v jednotlivych ¢lenskych Statoch.

Vzhladom na odliSné rozhodnutia ¢lenskych Statov v suvislosti s povolenim lieku Fortekor a sUvisiace
nazvy (filmom obalena tableta obsahujica 5 mg benazepril hydrochloridu) a na rozdiely medzi sihrnmi
charakteristickych vlastnosti lieku povolenymi v ¢lenskych $tatoch, Svédsko predlozilo vyboru CVMP
16. oktébra 2009 podnet podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES.

Postup pri predlozeni podnetu sa zacal 11. novembra 2009. Vybor vymenoval za spravodajkynu
Dr. Karolinu Tornekeovu a Dr. Michaela Holzhauser-Alberti za spoluspravodajcu.

V sllade so zasadami tykajlicimi sa podnetov podla ¢ldnku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES Svédsko
poslalo 16. septembra 2010 revidované oznamenie o podnete podla ¢lanku 34 ods. 1) smernice
2001/82/ES a rozsirilo rozsah postupu pri predlozeni podnetu na vsetky sily a formy tabliet lieku
Fortekor a suvisiace nazvy.

Pisomné vysvetlenia drzitelia povolenia na uvedenie na trh poskytli 24. maja 2010 a 6. Januara 2011.
Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 4. maja 2011. V nadvéznosti na Ustne vysvetlenia drzitelov
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povolenia na uvedenie na trh, ktoré boli poskytnuté vyboru, vybor CVMP na svojom zasadnuti v maji
2011 schvalil, Ze sa maju uskutoénit konzultacie s ad hoc expertnou skupinou v suvislosti s vedeckymi
dokazmi, na ktorych sa zaklada lieCba chronickej choroby obliciek u psov inhibitorom enzymu
konvertujliceho angiotenzin. Zasadnutie ad hoc expertnej skupiny sa konalo 10. oktébra 2011

a zUcastnili sa na nom drZitelia povolenia na uvedenie na trh, aby poskytli Ustne vysvetlenia.

Na zaklade posudenia v sucasnosti dostupnych Udajov a po konzultacii s ad hoc expertnou skupinou
vybor CVMP usudil, ze pomer prinosu a rizika lieku Fortekor a suvisiace nazvy je nadalej pozitivny
okrem chronickej choroby obli¢iek u psov pod podmienkou, Ze sa uvedie zmena v povoleniach

na uvedenie na trh v stlade s odpora¢anymi informaciami o lieku. Vybor prijal pozitivne stanovisko
vacsinou 10. novembra 2011.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II spolu
so zmenenym a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 6 februara 2012.
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