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Con fecha 6 de febrero de 2012 la Comision Europea adopto la Decision de
ejecucion C (2012) 772, en base al articulo 34 de la Directiva 2001/82/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el arbitraje de los
medicamentos veterinarios “FORTEKOR y denominaciones asociadas”,
cuyo principio activo es el Clorhidrato de Benazeprilo.

Nota informativa

La Decision establece la obligacién a las autoridades competentes de
modificar las autorizaciones de comercializacion de estos medicamentos
veterinarios en base a las conclusiones cientificas recogidas en su anexo ll,
en los términos que figuran en el anexo lll.

Como consecuencia de la aprobacién de la citada Decision, la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios adopta la presente
Instruccion dirigida a los titulares de las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos veterinarios a base de Clorhidrato de Benazeprilo, con el
fin de ordenar el procedimiento de implementacion de las correspondientes
variaciones.

Primero.

El titular de los medicamentos veterinarios denominados “FORTEKOR”,
con independencia del procedimiento de autorizacion seguido, deberan
presentar la correspondiente variacion en base a la citada Decisién
Comunitaria antes del 6 de marzo de 2012.

La Variacion que le corresponde conforme la normativa en vigor es la C 1.1. a).
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Segundo.

Los titulares del resto de medicamentos veterinarios autorizados en Espafa
a base de Clorhidrato de Benazeprilo, deberan presentar la
correspondiente variacion en base a la Decisién arriba indicada antes del 15
de marzo de 2012.

La Variacién que le corresponde conforme la normativa en vigor es la C I.1. b).
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