VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg t6flur handa hundum
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur handa hundum

2. INNIHALDSLYSING

Hyver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
pimobendan benazepril-
hydroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 5mg 10 mg
Hjalparefni:
brant jarnoxid
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 2 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.
Hyvitar og ljosbrinar spordskjulaga tvilaga toflur med deiliskoru a4 badum hlidum.
Skipta ma t6flunum i tvo jafna helminga.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meodferdar hja hundum sem hafa sjukdém i hjartalokum milli gatta og slegla eda
hjartavodvasjukdom med slegilstekkun. FORTEKOR PLUS er samsett lyf og skal adeins nota hja
veikum hundum pegar stjorn hefur nadst a kliniskum einkennum vid samhlidagjof sému skammta
hvors innihaldsefnis fyrir sig (pimobendans og benazeprilhydroklorios).

4.3 Frabendingar

Notid hvorki handa hundum med ofvaxtarhjartavodvakvilla né pegar aukid hjartautfall er ekki
mogulegt af starfrenum eda lifferafredilegum asteedum (t.d. 6sedarprong eda lungnastofnsprong).
Notid ekki handa hundum med lagprysting, blodpurrd, blodnatriumlakkun eda brada nyrnabilun.

Notid hvorki handa hvolpafullum tikum né tikum med hvolpa 4 spena (sja kafla 4.7).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.



4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Ef langvinn nyrnabilun er til stadar er radlagt ad maela vokvabuskap hundsins a0ur en medferd er hafin
og fylgjast med kreatinini i plasma og fjolda raudkorna i bl60i & medan & medferd stendur.

bar sem pimobendan umbrotnar i lifur 4 ekki gefa lyfid hundum med alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi.

Ekki hefur verid synt var fram & virkni og 6ryggi lyfsins hja hundum sem vega minna en 2,5 kg eda
eru yngri en 4 manada.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Pvoid hendur eftir notkun.

beir sem hafa ofnaemi fyrir pimobendani eda benazeprilhydroklorioi skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

bungadar konur skulu geta sérstakrar varudar og fordast ad taka lyfid inn fyrir slysni, pvi komid hefur
fram ad ACE-hemlar hafa ahrif a fostrid & medgongu.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Pimobendan
M;jog sjaldan getur ordid i medallagi mikil aukning a hjartslattarkrafti og uppkdst komid fram. b6 eru
pessi ahrif skammtahad og heaegt er a0 fordast pau med pvi ad minnka skammtinn.

Skammvinnur nidurgangur, lystarleysi eda svefnhofgi hafa mjog sjaldan komid fram.

Benazeprilhydroklorid

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um skammvinn uppkdost, 6samremingu hreyfinga eda einkenni preytu
hja hundum eftir markadssetningu lyfsins. Vid upphaf medferdar hja hundum med langvinnan
nyrnasjukdom getur benazepril 6rsjaldan aukid péttni kreatinins i plasma. Vag aukning i péttni
kreatinins i plasma eftir gjof ACE-hemla samramist minnkun i piplahaprystingi sem lyfin valda og er
pvi ekki endilega astaeda til ad stodva medferdina ef dnnur einkenni vantar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)



4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins vid rektun, & medgdngu eda vid mjolkurgjof hja
hundum.

Rannsoknir 4 pimobendan & rannsoknastofum a rottum og kaninum hafa synt eiturdhrif 4 fostur vio
skammta sem hafa eiturverkanir & modur. Rannsoknir & rannsoknastofum hafa ekki synt nein ahrif &
frjosemi hja rottum og kaninum.

Rannsoknir 4 rannsdknastofum & rottum hafa synt ad pimobendan skilst ut 1 mjolk.

Rannsoknir a benazeprili 4 rannsdknastofum a rottum hafa synt eiturverkanir & fostur (vanskdpun a
pvagras fosturs) vid skammta sem ekki hafa eiturverkanir & modur. Ekki er vitad hvort benazepril
skilst ut 1 mjolk hja mjolkandi tikum.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Benazeprilhydroklorid og pimobendan hafa verid gefin hundum med hjartabilun samhlida digoxini og
pvagraesilyfjum an pess ad aukaverkanir hafi komio fram.

{ lyfjafredilegum rannséknum 4 ouabain (hjartaglykosid) og pimobendan komu engar milliverkanir
fram. Samdrattarkraftur hjartans sem eykst af voldum pimobendans vard minni ef kalsiumgangalokinn
verapamil og B-vidtakablokkinn proprandlol voru til stadar.

Hja ménnum getur samsetning ACE-hemla og bolgueydandi verkjalyfja (NSAID) leitt til minni
blodprystingslakkandi verkunar eda skertrar nyrnastarfsemi. bvi skal ithuga vandlega samhlidanotkun
FORTEKOR PLUS og bolgueydandi verkjalyfja eda hvada blodprystingslaekkandi lyfja sem er adur
en slik samsetning er notud.

Samsetning FORTEKOR PLUS og annarra blodprystingslaekkandi lyfja (t.d. kalsiumgangaloka,
B-vidtakablokka eda pvagrasilyfja), svefingalyfja eda réandi lyfja getur leitt til aukinnar
blooprystingsleekkandi verkunar. Naid skal fylgst med nyrnastarfsemi og einkennum lagprystings
(svefnhofga, mattleysi o.s.frv.) og medferd gefin ef porf krefur.

Ekki er haegt ad utiloka milliverkanir vid kaliumsparandi pvagraesilyf svo sem spironolakton,
triamteren eda amilorid. Pvi er radlagt ad fylgjast med plasmapéttni kalsiums pegar FORTEKOR
PLUS er notad samhlida kaliumsparandi pvagrasilyfjum vegna hattunnar 4 blodkaliumhakkun.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntdku.

Skammtar og medferdaraaetlun:

FORTEKOR PLUS er samsett lyf i fostum skommtum og skal adeins nota hja hundum sem purfa baedi
virku innihaldsefnin gefin samhlida i fostum skommtum.

Radlagt skammtabil FORTEKOR PLUS er 0,25-0,5 mg af pimobendani fyrir hvert kg likamspunga og
0,5-1 mg af benazeprilhydrokloridi fyrir hvert kg likamspunga, gefid 1 tveimur skommtum a
solarhring. FORTEKOR PLUS t6flur skal gefa til inntdku, tvisvar sinnum 4 sélarhring med 12 klst.
millibili (morgna og kvoéld) og u.p.b. 1 klst. fyrir neyslu faedu.

Heegt er a0 brjota toflurnar eftir deiliskorunni.



Nota ma to6fluna hér fyrir nedan til leidbeiningar.

Styrkleiki taflna sem gefa skal og fjoldi
Likamspyngd FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) hunds toflur toflur
Morgunn Kvold Morgunn Kvold

2,5-5 0,5 0,5

5-10 1 1

10 — 20 0,5 0,5

20— 40 1 1

Yfir 40 kg 2 2

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun skal medhondla hundinn eftir einkennum. Skammvinnur afturkraefur lagprystingur
getur komid fram vid ofskdmmtun af slysni. Medferd skal vera innrennsli & volgri jafnprystinni
saltlausn i blaad eftir porfum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: ACE-hemlar, adrar blondur.
ATCvet flokkur: QC09BX90.

5.1 Lyfhrif

Benazeprilhydroklorid er forlyf sem er vatnsrofid in vivo i virka umbrotsefnid benazeprilat.
Benazeprilat er mjog 6flugur og sérteekur ACE-hemill og hindrar pvi breytingu 4 6virku angidtensini [
i virkt angidtensin Il og dregur pannig tr samtengingu alddsterons. Benazepril hamlar pannig verkun
angiotensins I og aldosterons, p.m.t. samdreetti slageeda og blaeda, uppsdéfnun nyrna a natrium og
vatni og endurmétunarahrifum (p.m.t. sjuklegan ofvoxt hjartavodva og hrornunarbreytingar i nyrum).
Benazeprilhydroklorid laeekkar blodprysting og fylliprysting (volume load) hjartans hja hundum med
hjartabilun. Benazepril lengdi timann fram ad versnun hjartabilunar og dauda, batti kliniskt astand,
dro ur hosta og beetti uthald hja hundum med einkenni hjartabilunar vegna lokukvilla eda
hjartavikkunarkvilla.

Pimobendan, sem er benzimidazol-pyridazinon afleida, hefur umtalsverda a&davikkandi eiginleika an
adrenvirkra ahrifa eda ahrifa 4 samdrattarkraft hjartavoovans eins og hjartaglykosio. bad eykur nemni
voovaprada hjartavodvans fyrir kalsiumi og hamlar fosfodiesterasa (gerod I11). Vegna hdmlunar &
fosfodiesterasa af gerd III veldur pad einnig edavikkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntdku 4 pimobendan einu sér er nyting (absolute bioavailability) virka efnisins 60-63%. bar
sem adgengi minnkar toluvert pegar pimobendan er gefid med faedu eda stuttu sidar er radlagt ad gefa
lyfid uw.p.b. 1 klst. fyrir neyslu faedu.

Eftir inntdku 4 benazeprilhydrokloridi einu sér er altekt adgengi takmarkad (~13%) hja hundum vegna
takmarkads frasogs (38%) og umbrots vid fyrstu umferd i lifur. Magn benazeprils minnkar hratt par
sem lyfid umbrotnar ad hluta til fyrir tilstilli lifrarensima i benazeprilat. Pad er enginn marktaekur



munur a lyfjahvorfum benazeprilats pegar benazeprilhydroklorid er gefid hundum eftir neyslu fadu
eda fastandi.

Eftir gjof til inntoku & tvofoldum radlogdum skammti af FORTEKOR PLUS t6flum neest
hamarksmagn beggja efnanna hratt (Tmax 0,5 klst. fyrir benazeprilhydroklorid og 0,85 klst. fyrir
pimobendan) med hamarkspéttni (Cmax) fyrir benazeprilhydroklorio 35,1 ng/ml og 16,5 ng/ml fyrir
pimobendan. Hamarksmagn benazeprilats verdur eftir 1,9 kist. og hamarkspéttni (Cmax) 43,4 ng/ml.

Dreifing
Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (steady state) er 2,6 I/kg eftir gjof 4 pimobendani einu sér i blazed, sem

gefur til kynna ad pimobendan dreifist audveldlega 1 vefi. Medalplasmaproteinbinding in vitro er 93%.

béttni benazeprilats minnkar i tveimur fosum: hradur upphafsfasi (ti,= 1,7 klst.) er vegna brotthvarfs
a 6bundnu lyfi, en lokafasinn (t;2= 19 klst.) er vegna losunar a benazeprilati sem var bundinn ACE,
adallega 1 vefjum. Benazepril og benazeprilat bindast ad verulegu leyti plasmaproteinum (85-90%) og
finnast adallega i vefjum lungna, lifrar og nyrna.

Endurtekin gjof benazeprilhydroklorids leidir til veegrar liffredilegrar uppséfnunar & benazeprilati
(R =1,47), jafnvaegi neest innan farra daga (4 dagar).

Umbrot

Pimobendan er afmetylerad med oxun i virka adalumbrotsefnid O-desmethyl pimobendan. Umbrot
verda afram med fasa II vio glukaronid og sulfot.

Benazeprilhydroklorid umbrotnar ad hluta til fyrir tilstilli lifrarensima i virka umbrotsefnid
benazeprilat.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs pimobendans tr plasma, gefid med FORTEKOR PLUS t6flum er

0,5 klst. sem samreemist mikilli Gthreinsun lyfsins. Helmingunartimi brotthvarfs mikilveegasta virka
umbrotsefnis pimobendans Ur plasma er 2,6 klst. Pimobendan skilst adallega it med hagdum og ad
minna leyti med pvagi.

Helmingunartimi brotthvarfs benazeprilhydroklorids og benazeprilats ur plasma, gefido med
FORTEKOR PLUS t6flum er 0,36 klst. og 8,36 klst. i peirri r6d. Hja hundum er threinsun
benazeprilats med galli (54%) og pvagi (46%). Uthreinsunin breytist ekki hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi; pess vegna parf ekki ad adlaga skammta FORTEKOR PLUS hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sérstakt purrkad gervibragdefni
Basisk butylerud methacrylat samfjollioa
Copovidon
Kroskarmelldsanatrium
Crospovidon

Dibutylsebakat

Hypromellosi

Brunt jarnoxio (E172)
Laktosaeinhydrat
Magnesiumstearat

Maissterkja

Orkristalladur sellulési
Polysorbate 80

Povidon

Vatnsfri kisilkvoda



Vatnsfritt silikontvioxid

Natrium lauryl sulfat

Forhleypt sterkja

Rafsyra

Sukrosi

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 24 manudir

Ollum t6flum sem skipt hefur verid i helminga skal farga eftir 1 solarhring.
6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid pynnuna 1 ytri umbadum til varnar gegn raka.

Onotada tofluhelminga skal setja aftur 1 opid pynnuholf og geyma (ad hamarki 1 1 s6larhring)
upprunalegu 6skjunni par sem born hvorki na til né sja.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

To6flunum er pakkad i al/al-pynnur sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningasteerdir:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur:

Pappaaskja sem inniheldur 30 toéflur

Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur:

Pappaaskja sem inniheldur 30 t6flum

Pappaaskja sem inniheldur 60 t&flur

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/15/185/001 (1 x 30 toflur, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 toflur, 1,25 mg/2,5 mg)



EU/2/15/185/003 (1 x 30 toflur, 5 mg/10 mg)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 toflur, 5 mg/10 mg)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 08/09/2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD/MM/AAAA}.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{DD manudur AAAA.}>

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1.  HEITI DYRALYFS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg t6flur handa hundum
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur handa hundum

pimobendan/benazeprilhydroklorid

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 1,25 mg pimobendan og 2,5 mg benazeprilhydroklorio.
Hver tafla inniheldur 5 mg pimobendan og 10 mg benazeprilhydroklorio.

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGASTAZRD

30 toflur
60 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid pynnuna i ytri umbudum til varnar gegn raka.

Onotada toflu helminga mé setja aftur i opna pynnuna og geyma (ad hamarki 1 sélarhring) i
upprunalegri ytri pappadskjunni varid ljosi og par sem born na ekki til.

12.

SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.

VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/185/001 (1 x 30 toflur, 1,25 mg/2,5 mg toflur)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 toflur, 1,25 mg/2,5 mg toflur)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 toflur, 5 mg/10 mg toflur)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 toflur, 5 mg/10 mg t6flur)

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynnur

1.  HEITI DYRALYFS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg t6flur handa hundum
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur handa hundum

pimobendan/benazeprilhydroklorid

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

15



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur handa hundum
FORTEKOR PLUS S mg/10 mg toflur handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
byskaland

Framleidandi sem ber 4byrgd a lokasampykkt:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg t6flur handa hundum
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur handa hundum

pimobendan/benazeprilhydroklorid

3. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur

Virk innihaldaefni:
pimobendan benazepril-
hydroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 5mg 10 mg
Hjalparefni:
brant jarnoxid
E172
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 2 mg

Toflurnar eru tvilaga, sporoskjulaga, hvitar og ljésbrinar og ma skipta 1 tvennt eftir deiliskorunni.

4. ABENDING(AR)

Til medferdar hja hundum sem hafa sjukdém i hjartalokum milli gatta og slegla eda
hjartavodvasjukdom med slegilsteekkun. FORTEKOR PLUS er samsett lyf og skal adeins nota hja
veikum hundum pegar stjorn hefur naost a kliniskum einkennum vid samhlidagjof somu skammta
hvors innihaldsefnis fyrir sig (pimobendans og benazeprilhydroklorios).
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5. FRABENDINGAR

Notid ekki pegar aukid hjartatitfall er ekki mogulegt vegna prengsla i 6sed eda lungnastofnaedarosi.
Notid ekki handa hundum med lagprysting, blodpurrd (1itid rammal bldods), bléonatriumlekkun (lag
natriumpéttni i bl60i) eda brada nyrnabilun.

Notid hvorki handa hvolpafullum tikum né tikum med hvolpa 4 spena (sja kaflann ,,SERSTOK
VARNADARORD®).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir pimobendani, benazeprili eda einhverju 60ru innihaldsefni i
toflunum.

6. AUKAVERKANIR

Pimobendan:

Mjog sjaldan getur ordid i medallagi mikil aukning & hjartslattarkrafti og uppkdst komid fram. b6 eru
pessi ahrif skammtahad og haegt er ad fordast pau med pvi ad minnka skammtinn.

Skammvinnur nidurgangur, lystarleysi eda svefnhofgi hafa mjog sjaldan komid fram.

Benazeprilhydroklorid:

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um skammvinn uppkost, 6samremingu hreyfinga eda einkenni preytu
hja hundum eftir markadssetningu lyfsins.

Vi0 upphaf medferdar hja hundum med langvinnan nyrnasjukdom getur benazepril 6rsjaldan aukid
péttni kreatinins 1 plasma,

Veag aukning i péttni kreatinins i plasma eftir gjof ACE-hemla samraemist minnkun i piplahaprystingi
sem lyfin valda og er pvi ekki endilega astaeda til ad stodva medferdina ef 6nnur einkenni vantar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

FORTEKOR PLUS er samsett lyfi fostum skommtum og skal adeins nota hja hundum sem purfa baedi
virku innihaldsefnin gefin samhlida i fostum skommtum.

Raolagt skammtabil FORTEKOR PLUS er 0,25-0,5 mg af pimobendani fyrir hvert kg likamspunga og
0,5-1 mg af benazeprilhydrokloridi fyrir hvert kg likamspunga, gefid 1 tveimur skdommtum &
solarhring. FORTEKOR PLUS t6flur skal gefa til innt6ku, tvisvar sinnum & s6larhring med 12 klst.
millibili (morgna og kvoéld) og u.p.b. 1 klst. fyrir neyslu feedu.
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Heegt er a0 brjota toflurnar eftir deiliskorunni.

Nota ma tofluna hér fyrir nedan til leidbeiningar.

Styrkleiki taflna sem gefa skal og fjoldi
Likamspyngd FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) hunds toflur toflur
Morgunn Kvold Morgunn Kvold

2,5-5 0,5 0,5

5-10 1 1

10-20 0,5 0,5

20-40 1 1

Yfir 40 kg 2 2

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Ef parf ma skipta ma FORTEKORT PLUS t6flum til helminga.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid pynnuna i ytri umbudum til varnar gegn raka.

Onotada tofluhelminga skal setja aftur i opid pynnuhélf og geyma (ad hamarki i 1 sélarhring) i
upprunalegu pappadskjunni par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni og dskjunni & eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:
Ef langvinn nyrnabilun er til stadar er radlagt ad mela vokvabuskap hundsins 4dur en medferd er hafin
og fylgjast me0 kreatinini i plasma og fjélda raudkorna i bl6di 4 medan & medferd stendur.

bar sem pimobendan umbrotnar i lifur a ekki gefa lyfid hundum med alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi,

Ekki hefur verid synt var fram a virkni og 6ryggi lyfsins hja hundum sem vega minna en 2,5 kg eda
eru yngri en 4 manada.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Pvoid hendur eftir notkun.

beir sem hafa ofnaemi fyrir pimobendani eda benazeprilhydroklorioi skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.
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Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

bungadar konur skulu geeta sérstakrar varidar og fordast a0 taka lyfid inn fyrir slysni, pvi komid hefur
fram ad ACE-hemlar hafa ahrif & fostrid & medgongu.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi
dyralyfsins vid raektun, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Latid dyraleekninn vita ef dyrid notar, hefur nylega notad einhver 6nnur lyf.

Benazeprilhydroklorid og pimobendan hafa verid gefin hundum med hjartabilun samhlida digoxini og
pvagrasilyfjum an pess ad aukaverkanir hafi komid fram.

Hja monnum getur samsetning ACE-hemla og bolgueydandi verkjalyfja (NSAID) leitt til minni
blooprystingsleekkandi verkunar eda skertrar nyrnastarfsemi. bvi skal ihuga vandlega samhlidanotkun
FORTEKOR PLUS og bolgueydandi verkjalyfja eda hvada blooprystingslekkandi lyfja sem er adur
en slik samsetning er notud.

Samsetning FORTEKOR PLUS og annarra blodprystingslaekkandi lyfja (t.d. kalsiumgangaloka,
B-vidtakablokka eda pvagreesilyfja), svefingalyfja eda roandi lyfja getur leitt til aukinnar
blodprystingslakkandi verkunar. Dyraleeknirinn geeti radlagt ad fylgst verdi naid med nyrnastarfsemi
og einkennum lagprystings (svefnh6fga, mattleysi o.s.frv.) og medferd gefin ef porf krefur.

Ekki er haegt ad utiloka milliverkanir vid kaliumsparandi pvagraesilyf svo sem spirondlakton,
triamteren eda amilorid. Dyralaknirinn gaeti pvi radlagt ad fylgst verdi med plasmapéttni kalsiums
pegar FORTEKOR PLUS er notad samhlida kaliumsparandi pvagrasilyfjum vegna hattunnar a
blodkaliumhakkun (mikid magn kaliums i blooi).

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Vid ofskdmmtun skal medhondla hundinn eftir einkennum. Skammvinnur afturkraefur lagprystingur
getur komid fram vid ofskdmmtun af slysni. Medferd skal vera innrennsli i blaaed eftir pérfum a
hitadri jafnprystinni saltlausn.

13. S}?RSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (http:/www.ema.europa.cu/)

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteroir:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur:
Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur
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Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg t6flur:
Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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VIDAUKI IV

ASTADUR FYRIR SYNJUN EINNAR BREYTINGAR [ RODP UMSOKNA SEM
MARKADSLEYFISHAFINN LAGDI FRAM



Niourstoour Lyfjastofnun Evropu:

CVMP hefur melt med synjun nedangreindrar breytingar 4 skilmalum markadsleyfis fyrir Fortekor
Plus.

Breytingu hafnad Hefur ahrif 4
vidauka
Flld.l.a Breyting 4 gildum gadalysingar og/eda morkum fyrir fullbuid | A ekki vid
lyf — Breyting sem liggur utan marka sampykktra gaeedalysinga

F.IL.d.1.a: Breyting sem liggur utan marka sampykktra gaedalysinga — aukning sampykktarviomidana
fyrir 61l tengd efni fra ,,ekki meira en 5,0%” til ,,ekki meira en 7,5%: Tillaga um mork er ekki studd af
upplysingum um rauntima fyrirstéougleika.
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