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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt
artikel 34 ! fér Fortekor och associerade namn
Internationellt generiskt namn (INN): benazeprilhydroklorid

Bakgrundsinformation

Benazeprilhydroklorid ar en s.k. prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten
benazeprilat. Benazeprilat &r en hdgpotent och selektiv hdmmare av enzymet angiotensinkonvertas
och férhindrar pa s satt omvandlingen av inaktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II s3 att
syntesen av aldosteron darigenom ocksa minskar. Fortekor och associerade namn &r ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som innehaller benazeprilhydroklorid inlagt i 2,5 mg, 5 mg och 20 mg
smaksatta tabletter och 5 mg och 20 mg filmdragerade tabletter avsett fér anvandning till hund och
katt. Produkten ar avsedd for behandling av nedsatt hjartfunktion hos hund och/eller behandling av
kronisk njursjukdom hos katt och hund samt godkanda indikationer och malarter som skiljer sig at
mellan medlemsstaterna.

Till féljd av de avvikande nationella beslut som medlemsstater tagit betrdaffande godkannandena av
Fortekor och associerade namn (5 mg benazeprilhydroklorid filmdragerad tablett) och skillnaderna

mellan produktens produktresuméer, sdsom de godkants i medlemsstaterna, hanskéts frégan den

16 oktober 2009 av Sverige till CVMP i enlighet med artikel 34.1 i direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsférfarandet startade den 11 november 2009. Kommittén utsdg dr Karolina Térneke som
féoredragande och dr Michael Holzhauser-Alberti som medftéredragande.

I linje med principerna for hanskjutningsférfaranden enligt artikel 34.1 i direktiv 2001/82/EG, skickade
Sverige den 16 september 2010 en andrad hanskjutningsanmalan i enlighet med artikel 34.1 i

direktiv 2001/82/EG och utdkade hanskjutningsforfarandets omfattning till alla tablettstyrkor och
-formuleringar under Fortekor och associerade namn.

! Artikel 34 i direktiv 2001/82/EG
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Innehavarna av godkdnnandet for forsaljning lamnade skriftliga forklaringar den 24 maj 2010 och

6 januari 2011. Muntliga férklaringar ldamnades den 4 maj 2011. Med beaktande av de muntliga
forklaringarna till kommittén fran innehavarna av godkénnandet for férsaljning, enades CVMP vid sitt
mote i maj 2011 om att en ad hoc-expertgrupp skulle anlitas for den vetenskapliga faktabasen for
angiotensinkonvertashammare vid behandling av kronisk njursjukdom hos hund. Ett moéte fér ad hoc-
expertgruppen holls den 10 oktober 2011 och innehavarna av godkannandet for férsaljning deltog i
motet for en muntlig férklaring.

Utifrdn bedémningen av de uppgifter som for narvarande finns tillgdngliga och med beaktande av ett
samrad med ad hoc-expertgruppen, fann CVMP att nytta-riskférhallandet fér Fortekor och associerade
namn ar fortsatt positivt, utom fér kronisk njursjukdom hos hund, efter andring av godkannandena for
forsaljning i enlighet med den rekommenderade produktinformationen. Kommittén antog ett positivt
majoritetsyttrande den 10 november 2011.

Listan dver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga II
tillsammans med den senaste produktinformationen i bilaga III.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 6 februari 2012.
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