| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg, tabletés Sunims
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

pimobendanas benazeprilio
hidrochloridas
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletés 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletés 5mg 10 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Specialios dirbtinés sausos kvapiosios
medziagos

Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras

Kopovidonas

Kroskarmeliozés natrio druska

Krospovidonas

Dibutilsebacatas

Hipromeliozé

Rudasis gelezies oksidas (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletés: 0,5 mg

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletés: 2 mg

Laktozé monihidratas

Magnio stearatas

Kukuriizy krakmolas

Mikrokristaliné celiuliozé

Polisorbatas 80

Povidonas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Silicio dioksidas, bevandenis

Natrio laurilsulfatas

Pregelifikuotas krakmolas

Sukcino riigstis

Sacharozé

Baltos ir $viesiai rudos ovalios dvisluoksnés tabletés su jranta abiejose pusése.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.




3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims, esant staziniam §irdies nepakankamumui dél atrioventrikulinio voztuvo nepakankamumo arba
dilatacinés kardiomiopatijos, gydyti. Sis veterinarinis vaistas yra fiksuoty doziy derinys ir turi buti

duodant tokias pacias atskiry komponenty (pimobendano ir benazeprilio hidrochlorido) dozes.
3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti hipertrofinés kardiomiopatijos ar tokiy klinikiniy biikliy atvejais, kai dél funkciniy
ar anatominiy priezasciy (pvz., aortos ar plauciy kamieno stenozes) Sirdies iSstumiamo kraujo tiirio
padidéjimas yra nejmanomas.

Negalima naudoti hipotenzijos, hipovolemijos, hiponatremijos ar timaus inksty nepakankamumo
atvejais.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu (zr 3.7 p.).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Létinés inksty ligos atvejais prie§ pradedant gydyma rekomenduojama patikrinti Suns hidratacijos
bikle ir gydymo metu stebéti kreatinino kiekj kraujo plazmoje ir eritrocity kiekj kraujyje.

Pimobendanas metabolizuojamas kepenyse, todél veterinarinio vaisto negalima naudoti Sunims,
sergantiems sunkiu kepeny nepakankamumu.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas maZzesnio nei 2,5 kg kiino svorio arba jaunesniems
kaip 4 mén. Sunims nenustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pimobendanui arba benazeprilio hidrochloridui, turi
vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg.

Néscéios moterys turi ypa¢ saugotis, kad atsitiktinai nepraryty Sio veterinarinio vaisto, nes nustatyta,
kad angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai yra kenksmingi zmogaus vaisiui
nésStumo metu.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys.
Reta Padaznéjes Sirdies ritmas!
(1-10 gyvany i§ 10 000 gydyty Viduriavimas?, vémimas*?
gyvuny) Anoreksija?, letargija?
Labai reta Padidéjes kreatininas®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Sutrikusi koordinacija?
gyviny, iskaitant atskirus Nuovargis?
pranesimus)

! Vidutinio sunkumo. Sie reigkiniai priklauso nuo dozés ir tokiais atvejais jy galima i§vengti
sumazinus dozg.

2 Laikini

% Gydymo pradzioje Sunims, sergantiems létine inksty liga. Nedidelis kreatinino koncentracijos
plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius sutampa su §iy vaisty sukeliamu glomerulinio
spaudimo sumazéjimu, todél nesant kity pozymiy, gydymo nutraukti nebitina.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu

Pimobendano laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas fetotoksinis poveikis vaista
duodant toksinémis patelei dozémis. Pimobendano laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais
nenustatytas poveikis vaisingumui. Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad pimobendanas
i8siskiria j piena.

Benazeprilio laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nustatytas fetotoksinis poveikis (vaisiaus §lapimo
trakto vystymosi sutrikimas) vaista duodant ne toksinémis patelei dozémis. NeZinoma, ar benazeprilis
i8siskiria j zZindanciy kaliy piena.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Staziniu $irdies nepakankamumu sergantiems Sunims benazeprilio hidrochlorida ir pimobendana
duodant kartu su digoksinu ir diuretikais neigiama sgveika nenustatyta.

Farmakologiniais tyrimais nenustatyta Sirdies glikozido ouabaino ir pimobendano sgveika.
Pimobendano sukeliamas Sirdies kontraktiliskumo padidéjimas silpnéja esant kalcio antagonistui
verapamiliui ir B-antagonistui propranololiui.



Zmonéms, vartojantiems angiotenzina konvertuojanéio fermento (AKF) inhibitorius kartu su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali sumazéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas
arba sutrikti inksty funkcija. Todél veterinarinj vaistg reikéty atsargiai skirti kartu su NVNU ar kitais
hipotenzinio poveikio vaistais.

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su kitais kraujospiidj mazinangiais vaistais (pvz., kalcio kanaly
blokatoriais, B-blokatoriais ar diuretikais), anestetikais ir raminamaisiais vaistais, kraujospudzio
mazinamasis poveikis gali sumuotis. Reikia atidziai stebéti inksty funkcija, zitiréti, ar nepasireiskia
hipotenzijos pozymiai (letargija, silpnumas ir t. t.), ir prireikus gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikanciais diuretikais kaip spironolaktonas,
triamterenas ar amiloridas. Todél, veterinarinj vaista naudojant kartu su kalj sulaikanciais diuretikais,
dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama stebéti kalio koncentracija kraujo plazmoje.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

Dozavimas ir gydymo planas

Sis veterinarinis vaistas yra fiksuoty doziy derinys, kuris turi bati skiriamas tik $unims, kuriems abi
veikligsias medziagas reikia skirti fiksuotomis dozémis Kartu.

Rekomenduojamas veterinarinio vaisto doziy intervalas yra 0,25-0,5 mg pimobendano kilogramui
ktino svorio ir 0,5-1 mg benazeprilio hidrochlorido kilogramui kiino svorio, padalijus j dvi paros
dozes. Veterinarinj vaista reikia suserti du kartus per dieng kas 12 val. (ryte ir vakare) ir likus
apytiksliai 1 val. iki $érimo.

Tabletes galima perlauzti iSilgai jrantos.

Toliau pateikta lentele galima naudotis kaip gairémis.

Tableciy stiprumas ir skaicius
Suns kiino svoris FORTEKOR PLUS FORTEKOR PLUS
(kg) 1,25 mg/2,5 mg tabletés 5 mg/10 mg tabletés
Ryte Vakare Ryte Vakare
2,55 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
2040 1 1
Daugiau nei 40 kg 2 2

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus Sunis reikia gydyti simptomiskai. Atsitiktinai perdozavus gali pasireiksti trumpalaiké
griztamoji hipotenzija. Gydyti reikia i vena SvirkSciant reikiamg kiekj $ilto izotoninio tirpalo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1, ATCuvet kodas: QC09BX90
4.2. Farmakodinamika

Benazeprilio hidrochloridas yra vaisto pirmtakas, in vivo hidrolizuojamas iki jo aktyviojo metabolito —
benazeprilato. Benazeprilatas yra stipriai veikiantis selektyvus AKF inhibitorius, neleidziantis
neaktyviam angiotenzinui [ virsti aktyviuoju angiotenzinu II ir taip sumaZzinantis aldosterono
susidaryma. Todél benazeprilis blokuoja angiotenzino II ir aldosterono sukeliama poveikj, jskaitant
arterijy ir veny vazokonstrikcijg, natrio ir vandens sulaikymg inkstuose bei remodeliacija (jskaitant
patologing Sirdies hipertrofija ir degeneracinius inksty pokycius).

Sunims, sergantiems staziniu 3irdies nepakankamumu, benazeprilio hidrochloridas sumazina
kraujospiidj ir Sirdies tiiring apkrova. Sunims, sergantiems Sirdies voztuvy ligos arba dilatacinés
kardiomiopatijos sukeltu simptominiu staziniu §irdies nepakankamumu, benazeprilis pailgino laika iki
Sirdies nepakankamumo pasunkéjimo bei laika iki mirties, pagerino bendra kliniking biiklg, sumazino
kosulj ir pagerino atsparuma fiziniam kriiviui.

Pimobendanas, benzimidazolo-piridazinono darinys, yra nesimpatomimetiné, neglikozidiné inotropiné
medziaga, pasiZyminti stipriu kraujagysliy ple¢iamuoju poveikiu. Jis didina Sirdies raumens skaiduly
jautruma kalciui ir slopina fosfodiesteraze (111 tipo). Slopindamas III tipo fosfodiesterazés aktyvuma,
Jis taip pat pasizymi kraujagysliy pleciamuoju poveikiu.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Suseérus vien tik pimobendano, absoliutus veikliosios medziagos biologinis prieinamumas yra 60—
63%. Kadangi $is biologinis prieinamumas gerokai sumazéja, kai pimobendano duodama su édesiu ar
netrukus po $érimo, rekomenduojama vaistg gyviinams duoti apytiksliai 1 val. iki §érimo.

Susérus vien tik benazeprilio hidrochlorido, sisteminis biologinis prieinamumas nepilnas (apie 13%)
dél nepilnos absorbcijos (38%) ir presisteminio metabolizmo. Benazeprilio kiekis sparéiai mazéja, nes
kepeny fermentai vaista dalinai metabolizuoja iki benazeprilato. Benazeprilato farmakokinetika i§
esmés nesiskiria, nepriklausomai nuo to, ar benazeprilio hidrochlorido skiriamas pasertiems ar
alkintiems Sunims.

Sunims su$érus dvigubai didesne uz rekomenduojama veterinarinio vaisto doze, maksimali abiejy
junginiy koncentracija greitai pasiekiama (benazeprilio hidrochlorido Tmax — 0,5 val., 0 pimobendano
Tmax — 0,85 val.). Benazeprilio hidrochlorido maksimali koncentracija (Cmax) — 35,1 ng/ml,
pimobendano — 16,5 ng/ml. DidZiausia 43,4 ng/ml benazeprilato koncentracija (Cmax) pasiekiama po
1,9 val.

Pasiskirstymas

I veng susvirkstus vien tik pimobendano, pasiskirstymo ttris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai yra
2,6 I/kg, o tai rodo, kad pimobendanas greitai pasiskirsto audiniuose. Su kraujo plazmos baltymais in
vitro susijungia vidutiniskai 93% vaisto.

Benazeprilato koncentracija mazéja dviem fazémis: pradinés sparciosios fazés (ti2 = 1,7 val.) metu
pasSalinamas nesurisStas vaistas, o galutinés fazés (t1» = 19 val.) metu iSsiskiria benazeprilatas, suristas
su AKF (daugiausia audiniuose). Didelé dalis benazeprilio ir benazeprilato jungiasi su plazmos
baltymais (85-90%), o audiniai, kuriose jy randama daugiausia, yra plauciai, kepenys ir inkstai.

Pakartotinai duodant benazeprilio hidrochlorido, pastebima nedidelé benazeprilato biologiné
akumuliacija (R = 1,47), pusiausvyriné apykaita nusistovi per kelias dienas (4 dienas).



Metabolizmas
Pimobendanas demetilinamas oksidacijos budu iki jo pagrindinio aktyvaus metabolito O-desmetil-
pimobendano. Vykstant tolesniam metabolizmui susidaro II fazés gliukuronidai ir sulfatai.

Benazeprilio hidrochlorida kepeny fermentai dalinai metabolizuoja iki aktyvaus metabolito
benazeprilato.

Eliminacija

Pimobendano pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas, susérus veterinarinio vaisto, yra 0,5 val.
Tai atitinka greita junginio klirensg. Pagrindinis aktyvus pimobendano metabolitas pasalinamas esant
2,6 val. pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikui. Daugiausia pimobendano issiskiria su
iSmatomis, maziau — su $lapimu.

Benazeprilio hidrochlorido ir benazeprilato pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas, susérus
veterinarinio vaisto, yra atitinkamai 0,36 val. ir 8,36 val. Sunims 54% benazeprilato i$skiriama per
kepenis, 0 46% — per inkstus. Suny, kuriy inksty funkcija sutrikusi, benazeprilato klirensas toks pats,
todél inksty nepakankamumo atvejais Sunims dozés koreguoti nereikia.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Visos likusios table¢iy pusés turi biiti iSmestos po 1 dienos.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Visas likusias table¢iy puses reikia jdéti atgal j atidarytg lizding plokstele ir laikyti (daugiausia

1 dieng) originalioje kartoninéje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartoning dézute.
Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 60 tableciy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tablegiy, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tablegiy, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 table&iy, 5 mg/10 mg)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 table&iy, 5 mg/10 mg)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-09-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletés
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1,25 mg pimobendano/ 2,5 mg benazeprilio hidrochlorido /tabletéje
5 mg pimobendano/ 10 mg benazeprilio hidrochlorido /tabletéje

3.  PAKUOTES DYDIS

30 tableCiy
60 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmés.

Visas likusias tableciy puses reikia jdéti atgal j atidaryta lizding plokstele ir laikyti (ilgiausiai 1 diena)
originalioje kartoninéje dézutéje.

110. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“
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Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logo

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/185/001 (1 x 30 tableciy, 1,25 mg/2,5 mg tabletés)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tableciy, 1,25 mg/2,5 mg tabletés)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 tableciy, 5 mg/10 mg tabletés)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 tablec¢iy, 5 mg/10 mg tabletés)

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FORTEKOR PLUS

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1,25 mg/2,5 mg
5 mg/10 mg

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg, tabletés Sunims
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

pimobendanas benazeprilio
hidrochloridas
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletés 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletés 5mg 10 mg

pagalbiniy medZziagy:

rudasis gelezies

oksidas (E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletés 0,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletés 2mg

Tabletés yra dvisluoksnés, ovalios, baltos ir §viesiai rudos ir jas galima padalyti pusiau perlauziant
i8ilgai jrantos.

3. Paskirties gyviiny rasys

( U

gunys.
4. Naudojimo indikacijos

Sunims, esant staziniam §irdies nepakankamumui dél atrioventrikulinio voZtuvo nepakankamumo arba
dilatacinés kardiomiopatijos, gydyti. Sis veterinarinis vaistas yra fiksuoty doziy derinys ir turi bati

duodant tokias pacias atskiry komponenty (pimobendano ir benazeprilio hidrochlorido) dozes.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti tai atvejais, kai dél aortos ar plauciy kamieno stenozés sutrikes kraujo iSstimimas i$
Sirdies.

Negalima naudoti hipotenzijos (Zemo kraujospiidzio), hipovolemijos (mazo kraujo tiirio),
hiponatremijos (mazo natrio kiekio kraujyje) ar imaus inksty nepakankamumo atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar laktacijos metu (zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai‘).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui pimobendanui, benazeprilio hidrochloridui ar bet
kuriai i§ table¢iy sudedamyjy medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Néra

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Létinés inksty ligos atvejais prie§ pradedant gydyma rekomenduojama patikrinti Suns hidratacijos
bukle ir gydymo metu stebéti kreatinino kiekj kraujo plazmoje ir eritrocity kiekj kraujyje.

Pimobendanas metabolizuojamas kepenyse, todél veterinarinio vaisto negalima naudoti Sunims,
sergantiems sunkiu kepeny nepakankamumu.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas maZzesnio nei 2,5 kg ktino svorio arba jaunesniems
kaip 4 mén. Sunims nenustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Po naudojimo reikia plauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pimobendanui arba benazeprilio hidrochloridui, turi
vengti saglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Néscios moterys turi ypac saugotis, kad atsitiktinai nepraryty §io veterinarinio vaisto, nes nustatyta,
kad angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai yra kenksmingi Zmogaus vaisiui
néstumo metu.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Bitina pasakyti veterinarijos gydytojui, jei gyviinui duodami arba neseniai buvo duoti Kiti vaistai.

Staziniu $irdies nepakankamumu sergantiems Sunims benazeprilio hidrochlorida ir pimobendana
duodant kartu su digoksinu ir diuretikais neigiama saveika nenustatyta.

Zmonéms, vartojantiems AKF inhibitorius Kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU),
gali sumazeéti antihipertenziniy vaisty veiksmingumas arba sutrikti inksty funkcija. Todél veterinarinio
vaisto reikéty atsargiai skirti kartu su NVNU ar kitais hipotenzinio poveikio vaistais.

Si veterinarinj vaista naudojant kartu su Kitais kraujospiidj mazinanéiais vaistais (pvz., kalcio kanaly
blokatoriais, B-blokatoriais ar diuretikais), anestetikais ir raminamaisiais vaistais, kraujosptidzio
mazinamasis poveikis gali sumuotis. Veterinarijos gydytojas gali rekomenduoti atidziai stebéti inksty
funkcija, Zitréti, ar nepasireiskia hipotenzijos pozymiai (letargija, silpnumas ir t. t.), ir prireikus
gydyti.

Negalima atmesti ir sgveikos su tokiais kalj sulaikanciais diuretikais, kaip spironolaktonas,
triamterenas ar amiloridas. Todél, veterinarinj vaistg naudojant kartu su kalj sulaikanéiais diuretikais,
del hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) rizikos juisy veterinarijos gydytojas gali
rekomenduoti stebéti kalio koncentracija kraujo plazmoje.
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Perdozavimas

Perdozavus Sunis reikia gydyti simptomiSkai. Atsitiktinai perdozavus gali pasireiksti trumpalaiké
griztamoji hipotenzija (zemas kraujospudis). Gydyti reikia j veng Svirks¢iant reikiama kiekj Silto
izotoninio tirpalo.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys.

Reta (1-10 gyviiny i8 10 000 gydyty gyviiny)

Padaznéjes Sirdies ritmas*
Viduriavimas?, vémimas'?

Anoreksija?, letargija?

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvany, jskaitant atskirus pranesimus)

Padidéjes kreatininas®
Sutrikusi koordinacija?

Nuovargis?

1 Vidutinio sunkumo. Sie reiskiniai priklauso nuo dozés ir tokiais atvejais jy galima i§vengti
sumazinus doze.

2 Laikini

¥ Gydymo pradzioje Sunims, sergantiems létine inksty liga. Nedidelis kreatinino koncentracijos
plazmoje padidéjimas naudojant AKF inhibitorius sutampa su $iy vaisty sukeliamu glomerulinio
spaudimo sumazéjimu, todél nesant kity pozymiy, gydymo nutraukti nebatina.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Sis veterinarinis vaistas yra fiksuoty doziy derinj, kuris turi biiti skiriamas tik $unims, kuriems abi
veikligsias medziagas reikia skirti fiksuotomis dozémis kartu.

Rekomenduojamas veterinarinio vaisto doziy intervalas yra 0,25-0,5 mg pimobendano kilogramui
kiino svorio ir 0,5-1 mg benazeprilio hidrochlorido kilogramui kiino svorio, padalijus j dvi paros
dozes. Veterinarinj vaista reikia suSerti du kartus per dieng kas 12 val. (ryte ir vakare) ir likus
apytiksliai 1 val. iki $érimo.

Tabletes galima perlauzti iSilgai jrantos.

Toliau pateikta lentele galima naudotis kaip gairémis.
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Tableciy stiprumas ir skaicius
Suns kiino svoris | FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) tabletés tabletés
Ryte Vakare Ryte Vakare
2,55 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1
Daugiau nei 40 kg 2 2
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prireikus tabletes galima padalyti pusiau.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Visas likusias tableciy puses reikia jdéti atgal j atidaryta lizding plokstele ir laikyti (daugiausia
1 dieng) originalioje kartoningje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés ir kartoninés dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/15/185/001 (1 x 30 table&iy, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 table&iy, 1,25 mg/2,5 mg)
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EU/2/15/185/003 (1 x 30 table&iy, 5 mg/10 mg)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 table&iy, 5 mg/10 mg)

Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableciy.
Kkartoniné dézuté, kurioje yra 60 tableciy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reidkinius:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien:
PV.BEL@elancoah.com
+3233000338

Peny0auka buarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

E)\Ldda:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espafia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402
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Lietuva;
PV.LTU@elancoah.com
+3728840390

Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@¢elancoah.com
+48221047306



France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
Pranciizija
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Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV.FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXl@elancoah.com
+443308221732
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