I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suniem
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suniem
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

pimobendans benazeprila
hidrohlorids
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes 5 mg 10 mg
Paligvielas:

dzelzs oksids,

briinais (E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes 2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tabletes.
Baltas un gaisi brunas ovalas formas divslanu tabletes ar dalijuma Iniju abas puses.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sastréguma sirds mazspgjas arsté$anai suniem atrioventrikulara varstula nepietickamibas vai
dilatacijas kardiomiopatijas dé]. FORTEKOR PLUS ir noteiktas devas kombinacija, un §Ts zales drikst
lietot tikai tadiem suniem, kuriem kltniskas pazimes tiek sekmigi kontrolétas, vienlaikus dodot
atsevisko komponentu (pimobendana un benazeprila hidrohlorida) tadu pasu devu.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstateta hipertrofiska kardiomiopatija vai kltisks stavoklis, kad sirds
izsviedes tilpuma uzlaboSanas nav iesp&jama funkcionalu vai anatomisku iemeslu (pieméram, aortas
vai plausu arterijas stenozes) del.

Nelietot hipotensijas, hipovolémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot griisnibas un laktacijas perioda (skatit 4.7. apakSpunktu).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijuma pirms terapijas sakSanas ir ieteicams parbaudit suna hidracijas
stavokli un terapijas laika uzraudzit kreatinina Itmeni plazma un eritrocitu skaitu asinis.

Ta ka pimobendans tiek metaboliz&ts aknas, zales nedrikst dot suniem ar smagu aknu mazspgju.

Zalu iedarbigums un droSums nav noteikts suniem, kuru kermena svars ir Iidz 2,5 kg un kuri ir jaunaki
par 4 ménesiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret pimobendanu vai benazeprila hidrohloridu vajadzetu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitniecem rikoties Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejausas zalu norisanas, jo ir atklats, ka
griitniecibas laika sievietém angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori ietekm& nedzimuso
bérnu.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Pimobendans

Retos gadijumos var rasties vid€ja pozitiva hronotropiska iedarbiba un vemsana. Tomer §1 iedarbiba ir
atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot devu.

Retos gadijumos novérota parejosa diareja, Estgribas zudums vai miegainiba.

Benazeprila hidrohlorids

P&cregistracijas laika suniem loti reti zinots par parejosSu vemsanu, koordinacijas trikumu vai
noguruma pazimeém. Loti reti suniem ar hronisku nieru slimibu terapijas sakuma benazeprils var
palielinat kreatinina [imeni plazma. Viegls palielinajums kreatintna Itmeni plazma p&c AKE inhibitoru
lietoSanas ir atbilsto$s glomerularas hipertensijas samazinajumam, ko izraisa §Ts vielas, tapéc tas nav
iemesls, lai partrauktu terapiju, ja nav citu pazimju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas vai laktacijas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.
Nayv pieradits So veterinaro zalu nekaitigums suniem parosanas, griisnibas un laktacijas laika.



Laboratoriskajos p&tljumos zurkam un truSiem ar pimobendanu tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba
lietojot maternotoksiskas devas. Laboratoriskajos p&tijumos Zurkam un truSiem ar pimobendanu netika
konstatéta nekada iedarbiba uz fertilitati. Laboratoriskajos petijumos zurkam tika konstatets, ka
pimobendans izdalas mates piena.

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam ar benazeprilu tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba (augla
urincelu malformacija) lietojot sieviesu kartas dzivniekiem netoksiskas devas. Nav zinams, vai
benazeprils tiek izdalits lakt€josu kucu piena.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar sastréguma sirds mazspg€ju benazeprila hidrohlorids un pimobendans tika lietots
kombinacija ar digoksinu un diurétiskiem lidzekliem bez redzamam nevélamam blakusparadibam.

Farmakologiskos pétijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp sirds glikozidu - ubainu un
pimobendanu. Pimobendana izraisitais palielindjums sirds muskulu sarauSanas sp&ja tick samazinats
kalcija antagonista verapamila un -antagonista propranolola klatbitng.

Cilvekiem angiotenzinu konvert&josa enzima (AKE) inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu
(NSPL) kombinacija var izraisit antihipertensivo iedarbibu vai traucétu nieru darbibu. Tapéc riipigi
apsvert FORTEKOR PLUS lietosanu vienlaikus ar NSPL vai citam zalém ar hipotensivu iedarbibu
pirms $adu kombinaciju lietosanas.

FORTEKOR PLUS un citu antihipertensivo Iidzeklu (pieméram, kalcija kanalu blokatoru, B-blokatoru
vai diurétisko lidzeklu), anestézijas vai nomierinoS$o lidzeklu kombinacija var izraisit papildu
hipotensivo iedarbibu. Nieru darbiba un hipotensijas pazimes (miegainiba, vajums utt.) ir ripigi
jauzrauga un péc nepiecieSamibas jaarste.

Mijiedarbibu ar kaliju aizturoSajiem diurétiskajiem lidzekliem, piemeéram, spironolaktonu, triamterénu
vai amiloridu, nevar izslégt. Tap&c ir ieteicams uzraudzit kalija Iimeni plazma, kad FORTEKOR
PLUS tiek lietots kombinacija ar kaliju aizturoSajiem diurétiskajiem lidzekliem, jo pastav
hiperkalémijas risks.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Devu un terapijas grafiks

FORTEKOR PLUS ir noteiktas kombinacijas zales, kuras drikst lietot tikai suniem, kuriem abas
aktivas vielas ir jaievada Iidztekus $ada noteikta deva.

Ieteicamais FORTEKOR PLUS devu diapazons ir 0,25 - 0,5 mg pimobendana uz kg kermena svara un
0,5 - 1 mg benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, dalot divas dienas devas. FORTEKOR
PLUS tabletes ir jalieto iekskigi divas reizes diena ar 12 stundu intervalu (no rita un vakara) un
aptuveni | stundu pirms baroSanas.

Tabletes ir sadalamas pa dalfjuma Itniju.

Zemak noradito tabulu var izmantot atsaucei.

Lietojamo tableSu stiprums un skaits

Suna kermena FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
svars (kg) tabletes tabletes
Rits Vakars Rits Vakars
25-5 0,5 0,5




5-10 1 1

10 - 20 0,5 0,5

20 - 40 1 1
Virs 40 kg 2 2

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma suns ir jaarste simptomatiski. Pie nejausas pardozesanas var rasties parejosa
hipotensija. Terapija ir javeic silta izotoniska Skiduma intravenoza infiizija p&c nepiecieSamibas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piem&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: AKE inhibitori, citas kombinacijas.
ATK vet kods: QC09BX90

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas tiek hidroliz&tas in vivo par ta aktivo metabolitu,
benazeprilatu. Benazeprilats ir loti specigs un selektivs AKE inhibitors, tadgjadi noversot neaktiva
angiotenzina I parverSanu par aktivo angiotenzinu II un rezultata samazinot aldosterona sintézi. Tapéc
benazeprils blok& angiotenzina Il un aldosterona radito iedarbibu, tostarp artériju un vénu spazmas,
natrija un Gdens aizturi nierés un parveidojoso iedarbibu (tostarp patologisku sirds hipertrofiju un
degenerativas izmainas nieres).

Suniem ar sastréguma sirds mazspgju benazeprila hidrohlorids samazina asinsspiedienu un tilpuma
slodzi uz sirdi. Benazeprils paléninaja sirds mazspgjas attistibu un pagarinaja laiku Iidz navei, uzlaboja
kliisko stavokli, samazinaja klepu un uzlaboja slodzes panesamibu suniem ar simptomatisku
sastréguma sirds mazspéju, ko izraisa varstula slimiba vai dilatacijas kardiomiopatija.

Pimobendans, benzimidazola-piridazinona atvasinajums, ir nesimpatomimetiska, neglikozidu
inotropas darbibas viela ar spécigam vazodilatgjosam 1pasibam. Tas palielina sirds miofilamentu
jutigumu pret kalciju un kave fosfodiesterazi (111 tips). Tas arT uzrada vazodilatgjosu darbibu, kavgjot
fosfodiesterazes IlI tipa darbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsuksSanas

P&c pimobendana iekskigas lietoSanas aktivas vielas absoliita biopieejamiba ir 60 - 63 %. Ta ka
biopieejamiba ievEérojami samazinas, ja pimobendans tiek lietots uztura laika vai neilgi péc ta,
pimobendans jadod aptuveni 1 stundu pirms dzivnieku baroSanas.

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas sistémiska biopieejamiba suniem ir nepilniga

(~ 13 %) nepilnigas absorbcijas (38 %) un pirma metabolisma d&]. Benazeprila l[imenis atri samazinas,
jo zales dalgji tiek metaboliz&tas ar aknu enzimiem uz benazeprilatu. Nav nozimigas benazeprilata
farmakokinétikas atSkiribas, ja benazeprila hidrohlorids tiek dots sunim pirms vai péc &Sanas.

Ja suniem tiek lietotas FORTEKOR PLUS tabletes divreiz lielaka deva par ieteicamo, abu
savienojumu maksimalie Itmeni tiek strauji sasniegti (Tmax 0,5 h benazeprila hidrohloridam un 0,85 h
pimobendanam) ar maksimalo koncentraciju (Cmax) benazeprila hidrohloridam 35,1 ng/ml un
pimobendanam 16,5 ng/ml. Maksimalais benazeprilata Ilimenis tiek novérots péc 1,9 h maksimalaja
koncentracija (Cmax) 43,4 ng/ml.



Izkliede
Izkliedes apjoms miera stavokli ir 2,6 1/kg, ja intravenozi tiek ievadits tikai pimobendans, noradot, ka
pimobendans viegli izplatas audos. Protena vidgjais limenis plazma, saistoties in vitro, ir 93 %.

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja fazg (t;» = 1,7 h) notiek brivo
vielu izvadiSana, bet terminalaja faze (t;2,= 19 h) notiek benazeprilata, kas tika saistits ar AKE,
izvadiSana, galvenokart audos. Benazeprils un benazeprilats tiek plasi saistits ar plazmas proteiniem
(85 -90 %), un galvenokart tie ir atrodami plausu, aknu un nieru audos.

Benazeprila hidrohlorida atkartota lietoSana rada nelielu benazeprilata bioakumulaciju (R = 1,47),
lidzsvars tiek sasniegts dazu dienu laika (4 dienas).

Metabolisms

Pimobendans oksidacijas cela tiek demetil&ts par galveno aktivo metabolitu — O-
desmetilpimobendanu. Nakamie metabolisma celi ir II fazes konjugati, piem&ram, glikuronidi un
sulfati.

Benazeprila hidrohlorids tiek dal&ji metabolizgts aknu enzimos ka aktiva metabolita benazeprilats.

Eliminacija

Pimobendana eliminacijas pusperiods plazma, kad lieto FORTEKOR PLUS tabletes, ir 0,5 h, kas ir
atbilstosi savienojuma augstam klirensam. Pimobendana galvenais aktivais metabolits tiek izvadits ar
eliminacijas pusperiodu plazma 2,6 h. Pimobendans tick galvenokart izvadits ar fekalijam un mazaka
apjoma ar urinu.

Benazeprila hidrohlorida un benazeprilata eliminacijas pusperiods plazma, kad lieto FORTEKOR
PLUS tabletes, ir attiecigi 0,36 h un 8,36 h. Suniem benazeprilats tiek izvadits ar zulti (54 %) un urinu
(46 %). Benazeprilata klirenss netiek ietekméts suniem ar traucgtu nieru darbibu, tapec nav
nepiecieSama FORTEKOR PLUS devas pielagoSana suniem ar nieru mazspgju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Maksliga Tpasa sausa aromatviela
Metaklirata kopolimers, butiléts, bazisks
Kopovidons

Kroskarmelozes natrija sals
Krospovidons

Dibutilsebakats

Hipromeloze

Dzelzs oksids, briinais (E172)
Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Ciete, kukurtizas

Celuloze, mikrokristaliska

Polisorbats 80

Povidons

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Silikona dioksids, beztidens

Natrija laurilsulfats

Ciete, prezelatinizeta

Dzintarskabe

Saharoze



6.2 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 24 ménesi.

Visas neizlietotas tableSu pusites iznicinat péc 1 dienas glabasanas.

6.4  TIpasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat blisteri argja kastite, lai pasargatu no mitruma.

Visas atlikusas tableSu pusites ievietot atpakal atvertaja blistert un uzglabat (maksimali 1 dienu)
originala kartona kastité bérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Abi tableSu stiprumi ir iepakoti aluminija/aluminija blisteros, kas iepakoti argja kartona kastite.
Iepakojuma izméri:

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

Kartona kastite, kura satur 30 tabletes.
Kartona kastite, kura satur 30 tabletes.

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes:

Kartona kastite, kura satur 30 tabletes.

Kartona kastite, kura satur 30 tabletes.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg)

EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg)

EU/2/15/185/003 (1 x 30 tabletes, 5 mg/10 mg)

EU/2/15/185/004 (1 x 60 tabletes, 5 mg/10 mg)

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08/09/2015



P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{DD {meénesis} GGGG}>

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.


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

IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav noteikts.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suniem
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suniem

pimobendan/benazepril hydrochloride

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur 1,25 mg pimobendana un 2,5 mg benazeprila hidrohlorida.
Katra tablete satur 5 mg pimobendana un 10 mg benazeprila hidrohlorida.

3. ZALUFORMA

Tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes
60 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

13



10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat blisteri argja kastit€, lai pasargatu no mitruma.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija: {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blisters

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suniem
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suniem

pimobendan/benazepril hydrochloride

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suniem
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suniem
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suniem

pimobendan/benazepril hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

AKtivas vielas:

pimobendans benazeprila
hidrohlorids
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes 5 mg 10 mg
Paligvielas:

dzelzs oksids,

briinais E172
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes 2 mg

Tabletes ir divslanu, ovalas, baltas un gaisi brinas, un tas var sadalit uz pusém pa dalijuma Iniju.

4. INDIKACIJA(-S)

Sastréguma sirds mazsp€jas arstéSanai suniem atrioventrikulara varstula nepietiekamibas vai
dilatacijas kardiomiopatijas dé€]. FORTEKOR PLUS ir noteiktas devas kombinacija, un §Ts zales drikst
lietot tikai tadiem suniem, kuriem kliniskas pazimes tiek sekmigi kontrolétas, vienlaikus dodot
atsevisko komponentu (pimobendana un benazeprila hidrohlorida) tadu pasu devu.
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S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot sirds izsviedes problému gadijumos aortas vai plausu artérijas stenozes del.

Nelietot hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolémijas (zema asins tilpuma), hiponatriémijas
(zems natrija ITmenis asinis) vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.

Nelietot griisnam un lakt&jo$am kucém (skatit ,, IPASI BRIDINAJUMI” punktu).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret pimobendanu, benazeprila hidrohloridu vai
pret kadu no tabletes sastavdalam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pimobendans

Retos gadijumos var rasties vid€ja pozitiva hronotropiska iedarbiba un vemsana. Tomer §1 iedarbiba ir
atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot devu.

Retos gadijumos novérota parejosa diareja, Estgribas zudums vai miegainiba.

Benazeprila hidrohlorids

P&cregistracijas laika suniem loti reti zinots par parejosu vemsanu, koordinacijas trikumu vai
noguruma pazimém. Loti reti suniem ar hronisku nieru slimibu terapijas sakuma benazeprils var
palielinat kreatinina [imeni plazma. Viegls palielinajums kreatintna Itmeni plazma p&c AKE inhibitoru
lietoSanas ir atbilsto$s glomerularas hipertensijas samazinajumam, ko izraisa §Is vielas, un tapec tas
nav iemesls, lai partrauktu terapiju, ja nav citu pazimju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

FORTEKOR PLUS ir noteiktas kombinacijas zales, kuras drikst lietot tikai suniem, kuriem abas
aktivas vielas ir jaievada lidztekus ar $ada noteikta deva.

Ieteicamais FORTEKOR PLUS devu diapazons ir 0,25 - 0,5 mg pimobendana uz kg kermena svara un
0,5 - 1 mg benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, dalot divas dienas devas. FORTEKOR
PLUS tabletes ir jalieto iekskigi divas reizes diena ar 12 stundu intervalu (no rita un vakara) un

aptuveni | stundu pirms baroSanas.

Tabletes ir sadalamas pa dalijuma lmiju.
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Zemak noradito tabulu var izmantot atsaucei.

Lietojamo tableSu stiprums un skaits
Suna kermena FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
svars (kg) tabletes tabletes
Rits Vakars Rits Vakars
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20 - 40 1 1
Virs 40 kg 2 2

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

FORTEKOR PLUS tabletes var sadalit uz pusém, ja nepiecieSams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikts.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat blisteri argja kastit€, lai pasargatu no mitruma.

Visas atlikusas tableSu pusites ievietot atpakal atvertaja blistert unuzglabat (maksimali 1 dienu)
originala kartona kastité bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz blistera un kartona
kastites péc ,,Derigs [1dz/EXP”.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Hroniskas nieru slimibas gadijuma pirms terapijas sakSanas ir ieteicams parbaudit suna hidracijas
stavokli un terapijas laika uzraudzit kreatinina Itmeni plazma un eritrocitu skaitu asinis.

Ta ka pimobendans tiek metaboliz&ts aknas, zales nedrikst dot suniem ar smagu aknu mazspgju.

Zalu iedarbigums un droSums nav noteikts suniem, kuru kermena svars ir Iidz 2,5 kg un kuri ir jaunaki
par 4 ménesiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret pimobendanu vai benazeprila hidrohloridu vajadzgétu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalem.
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Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitniecem rikoties Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no nejausas zalu norisanas, jo ir atklats, ka
griitniecibas laika sievietém angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori ietekmé nedzimuso
bérnu.

Griisniba un laktacija
Nelietot griisnibas un laktacijas laika. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums suniem parosanas,
grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Informgjiet veterinararstu, ja dzivniekam tiek dotas vai nesen ir dotas citas zales.

Suniem ar sastréguma sirds mazspgju benazeprila hidrohlorids un pimobendans tika lietots
kombinacija ar digoksinu un diur&tiskiem lidzekliem bez redzamam nevélamam blakusparadibam.

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
antihipertensivo iedarbibu vai traucétu nieru darbibu. Tapéc rupigi apsveért FORTEKOR PLUS
lietosanu vienlaikus ar NSPL vai citam zalém ar hipotensivu iedarbibu pirms $adu kombinaciju
lietosanas.

FORTEKOR PLUS un citu antihipertensivo Iidzeklu (piem&ram, kalcija kanalu blokatoru, B-blokatoru
vai diurétisko lidzeklu), anest&zijas vai nomierinoso lidzeklu kombinacija var izraistt papildu
hipotensivo iedarbibu. Veterinararsts var ieteikt riipigi uzraudzit nieru darbibu un hipotensijas
(miegainibas, vajuma utt.) pazimes, ka arT arstet tas, ja nepiecieSams.

Mijiedarbibu ar kaliju aizturoSajiem diurctiskajiem lidzekliem, piem@&ram, spironolaktonu, triamterénu
vai amiloridu, nevar izsleégt. Tap&c veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija [imeni plazma, kad
FORTEKOR PLUS tiek lietots kombinacija ar kaliju aizturoSajiem diurétiskajiem lidzekliem, jo
pastav hiperkalémijas (augsta kalija [imena asinis) risks.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Pardozesanas gadijuma suns ir jaarste simptomatiski. Pie nejausas pardozesanas var rasties parejosa
hipotensija (zems asinsspiediens). Terapija ir javeic silta izotoniska Skiduma intravenoza infiizija p&c
nepiecieSamibas.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:
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FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes:
Kartona kastite, kura satur 30 tabletem.
Kartona kastite, kura satur 30 tabletem.

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes:
Kartona kastite, kura satur 30 tabletem.
Kartona kastite, kura satur 30 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $Im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

21



IV PIELIKUMS

IEMESLI, KAPEC NORAIDITA VIENA NO IZMAINAM MAH IESNIEGTO PIETEIKUMU
GRUPA



Eiropas Zalu agentiiras secinajumi:

CVMP ir ieteikusi noraidit turpmak mingtas izmainas Fortekor Plus tirdzniecibas atlaujas

nosacijumos.

Noraiditas izmainas

Attiecigais(-ie)
pielikums(-i)

F.Ild.l.a

Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas — izmainas arpus apstiprinatajam specifikacijam,
robezvertibu diapazona izmainas arpus apstiprinatajam
specifikacijam

NAV

F.I1.d.1.a: Izmainas arpus apstiprinatajam specifikacijam robezvertibu diapazons — palielinat kopgjo
saisttto vielu pienemsanas krit€riju no "ne vairak ka 5,0 %" uz "ne vairak ka 7,5 %": ierosinata
robezvértiba nav pamatota ar reallaika stabilitates datiem.
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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suņiem

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suņiem 

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:

Aktīvās vielas:

		

		pimobendāns

		benazeprila

hidrohlorīds



		FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes

		1,25 mg

		2,5 mg



		FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes

		5 mg

		10 mg





Palīgvielas:

		

		dzelzs oksīds, brūnais (E172)



		FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes

		0,5 mg



		FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes

		2 mg





Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

3.
ZĀĻU FORMA

Tabletes.

Baltas un gaiši brūnas ovālas formas divslāņu tabletes ar dalījuma līniju abās pusēs.

Tabletes var sadalīt divās vienādās daļās.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1
Mērķa sugas

Suņi.

4.2
Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Sastrēguma sirds mazspējas ārstēšanai suņiem atrioventrikulārā vārstuļa nepietiekamības vai dilatācijas kardiomiopātijas dēļ. FORTEKOR PLUS ir noteiktas devas kombinācija, un šīs zāles drīkst lietot tikai tādiem suņiem, kuriem klīniskās pazīmes tiek sekmīgi kontrolētas, vienlaikus dodot atsevišķo komponentu (pimobendāna un benazeprila hidrohlorīda) tādu pašu devu.

4.3
Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja ir konstatēta hipertrofiska kardiomiopātija vai klīnisks stāvoklis, kad sirds izsviedes tilpuma uzlabošanās nav iespējama funkcionālu vai anatomisku iemeslu (piemēram, aortas vai plaušu artērijas stenozes) dēļ.

Nelietot hipotensijas, hipovolēmijas, hiponatrēmijas vai akūtas nieru mazspējas gadījumā.

Nelietot grūsnības un laktācijas periodā (skatīt 4.7. apakšpunktu).

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret kādu no palīgvielām.

4.4
Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai

Nav.

4.5
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem

Hroniskas nieru slimības gadījumā pirms terapijas sākšanas ir ieteicams pārbaudīt suņa hidrācijas stāvokli un terapijas laikā uzraudzīt kreatinīna līmeni plazmā un eritrocītu skaitu asinīs.

Tā kā pimobendāns tiek metabolizēts aknās, zāles nedrīkst dot suņiem ar smagu aknu mazspēju.

Zāļu iedarbīgums un drošums nav noteikts suņiem, kuru ķermeņa svars ir līdz 2,5 kg un kuri ir jaunāki par 4 mēnešiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai

Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Personām ar pastiprinātu jutību pret pimobendānu vai benazeprila hidrohlorīdu vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūtniecēm rīkoties īpaši uzmanīgi, lai izvairītos no nejaušās zāļu norīšanas, jo ir atklāts, ka grūtniecības laikā sievietēm angiotenzīnu konvertējošā enzīma (AKE) inhibitori ietekmē nedzimušo bērnu.

4.6
Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Pimobendāns

Retos gadījumos var rasties vidēja pozitīva hronotropiska iedarbība un vemšana. Tomēr šī iedarbība ir atkarīga no devas, un no tās var izvairīties, samazinot devu.

Retos gadījumos novērota pārejoša diareja, ēstgribas zudums vai miegainība.

Benazeprila hidrohlorīds

Pēcreģistrācijas laikā suņiem ļoti reti ziņots par pārejošu vemšanu, koordinācijas trūkumu vai noguruma pazīmēm. Ļoti reti suņiem ar hronisku nieru slimību terapijas sākumā benazeprils var palielināt kreatinīna līmeni plazmā. Viegls palielinājums kreatinīna līmenī plazmā pēc AKE inhibitoru lietošanas ir atbilstošs glomerulāras hipertensijas samazinājumam, ko izraisa šīs vielas, tāpēc tas nav iemesls, lai pārtrauktu terapiju, ja nav citu pazīmju.

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums jānorāda sekojošā secībā:

- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība(‑s));

- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);

- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);

- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem);

- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus).

4.7
Lietošana grūsnības vai laktācijas laikā

Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

Nav pierādīts šo veterināro zāļu nekaitīgums suņiem pārošanās, grūsnības un laktācijas laikā. 

Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem ar pimobendānu tika konstatēta fetotoksiska iedarbība lietojot maternotoksiskās devās. Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem ar pimobendānu netika konstatēta nekāda iedarbība uz fertilitāti. Laboratoriskajos pētījumos žurkām tika konstatēts, ka pimobendāns izdalās mātes pienā.

Laboratoriskajos pētījumos žurkām ar benazeprilu tika konstatēta fetotoksiska iedarbība (augļa urīnceļu malformācija) lietojot sieviešu kārtas dzīvniekiem netoksiskās devās. Nav zināms, vai benazeprils tiek izdalīts laktējošu kuču pienā.

4.8
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Suņiem ar sastrēguma sirds mazspēju benazeprila hidrohlorīds un pimobendāns tika lietots kombinācijā ar digoksīnu un diurētiskiem līdzekļiem bez redzamām nevēlamām blakusparādībām.


Farmakoloģiskos pētījumos netika konstatēta mijiedarbība starp sirds glikozīdu - ubaīnu un pimobendānu. Pimobendāna izraisītais palielinājums sirds muskuļu saraušanās spējā tiek samazināts kalcija antagonista verapamila un β-antagonista propranolola klātbūtnē.


Cilvēkiem angiotenzīnu konvertējošā enzīma (AKE) inhibitoru un nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu (NSPL) kombinācija var izraisīt antihipertensīvo iedarbību vai traucētu nieru darbību. Tāpēc rūpīgi apsvērt FORTEKOR PLUS lietošanu vienlaikus ar NSPL vai citām zālēm ar hipotensīvu iedarbību pirms šādu kombināciju lietošanas. 

FORTEKOR PLUS un citu antihipertensīvo līdzekļu (piemēram, kalcija kanālu blokatoru, (-blokatoru vai diurētisko līdzekļu), anestēzijas vai nomierinošo līdzekļu kombinācija var izraisīt papildu hipotensīvo iedarbību. Nieru darbība un hipotensijas pazīmes (miegainība, vājums utt.) ir rūpīgi jāuzrauga un pēc nepieciešamības jāārstē.

Mijiedarbību ar kāliju aizturošajiem diurētiskajiem līdzekļiem, piemēram, spironolaktonu, triamterēnu vai amilorīdu, nevar izslēgt. Tāpēc ir ieteicams uzraudzīt kālija līmeni plazmā, kad FORTEKOR PLUS tiek lietots kombinācijā ar kāliju aizturošajiem diurētiskajiem līdzekļiem, jo pastāv hiperkalēmijas risks.

4.9
Devas un lietošanas veids

Iekšķīgai lietošanai.

Devu un terapijas grafiks

FORTEKOR PLUS ir noteiktas kombinācijas zāles, kuras drīkst lietot tikai suņiem, kuriem abas aktīvās vielas ir jāievada līdztekus šādā noteiktā devā.

Ieteicamais FORTEKOR PLUS devu diapazons ir 0,25 - 0,5 mg pimobendāna uz kg ķermeņa svara un 0,5 - 1 mg benazeprila hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara, dalot divās dienas devās. FORTEKOR PLUS tabletes ir jālieto iekšķīgi divas reizes dienā ar 12 stundu intervālu (no rīta un vakarā) un aptuveni 1 stundu pirms barošanas.

Tabletes ir sadalāmas pa dalījuma līniju.


Zemāk norādīto tabulu var izmantot atsaucei.


		Suņa ķermeņa svars (kg)

		Lietojamo tablešu stiprums un skaits



		

		FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes

		FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes



		

		Rīts

		Vakars

		Rīts

		Vakars



		2,5 -  5

		0,5

		0,5

		

		



		5 - 10

		1

		1

		

		



		10 - 20

		

		

		0,5

		0,5



		20 - 40

		

		

		1

		1



		Virs 40 kg

		

		

		2

		2





4.10
Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams

Pārdozēšanas gadījumā suns ir jāārstē simptomātiski. Pie nejaušas pārdozēšanas var rasties pārejoša hipotensija. Terapijā ir jāveic silta izotoniskā šķīduma intravenoza infūzija pēc nepieciešamības.

4.11
Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Nav piemērojams.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: AKE inhibitori, citas kombinācijas.

ATĶ vet kods: QC09BX90

5.1
Farmakodinamiskās īpašības

Benazeprila hidrohlorīds ir priekšzāles, kas tiek hidrolizētas in vivo par tā aktīvo metabolītu, benazeprilātu. Benazeprilāts ir ļoti spēcīgs un selektīvs AKE inhibitors, tādējādi novēršot neaktīvā angiotenzīna I pārvēršanu par aktīvo angiotenzīnu II un rezultatā samazinot aldosterona sintēzi. Tāpēc benazeprils bloķē angiotenzīna II un aldosterona radīto iedarbību, tostarp artēriju un vēnu spazmas, nātrija un ūdens aizturi nierēs un pārveidojošo iedarbību (tostarp patoloģisku sirds hipertrofiju un deģeneratīvas izmaiņas nierēs).

Suņiem ar sastrēguma sirds mazspēju benazeprila hidrohlorīds samazina asinsspiedienu un tilpuma slodzi uz sirdi. Benazeprils palēnināja sirds mazspējas attīstību un pagarināja laiku līdz nāvei, uzlaboja klīnisko stāvokli, samazināja klepu un uzlaboja slodzes panesamību suņiem ar simptomātisku sastrēguma sirds mazspēju, ko izraisa vārstuļa slimība vai dilatācijas kardiomiopātija.

Pimobendāns, benzimidazola-piridazinona atvasinājums, ir nesimpatomimētiska, neglikozīdu inotropas darbības viela ar spēcīgām vazodilatējošam īpašībām. Tas palielina sirds miofilamentu jutīgumu pret kalciju un kavē fosfodiesterāzi (III tips). Tas arī uzrāda vazodilatējošu darbību, kavējot fosfodiesterāzes III tipa darbību.

5.2
Farmakokinētiskie dati

Uzsūkšanās

Pēc pimobendāna iekšķīgas lietošanas aktīvās vielas absolūtā biopieejamība ir 60 - 63 %. Tā kā biopieejamība ievērojami samazinās, ja pimobendāns tiek lietots uztura laikā vai neilgi pēc tā, pimobendāns jādod aptuveni 1 stundu pirms dzīvnieku barošanas.

Pēc benazeprila hidrohlorīda iekšķīgas lietošanas sistēmiskā biopieejamība suņiem ir nepilnīga (~ 13 %) nepilnīgās absorbcijas (38 %) un pirmā metabolisma dēļ. Benazeprila līmenis ātri samazinās, jo zāles daļēji tiek metabolizētas ar aknu enzīmiem uz benazeprilātu. Nav nozīmīgas benazeprilāta farmakokinētikas atšķirības, ja benazeprila hidrohlorīds tiek dots sunim pirms vai pēc ēšanas. 

Ja suņiem tiek lietotas FORTEKOR PLUS tabletes divreiz lielākā devā par ieteicamo, abu savienojumu maksimālie līmeņi tiek strauji sasniegti (Tmax 0,5 h benazeprila hidrohlorīdam un 0,85 h pimobendānam) ar maksimālo koncentrāciju (Cmax) benazeprila hidrohlorīdam 35,1 ng/ml un pimobendānam 16,5 ng/ml. Maksimālais benazeprilāta līmenis tiek novērots pēc 1,9 h maksimālajā koncentrācijā (Cmax) 43,4 ng/ml.

Izkliede

Izkliedes apjoms miera stāvoklī ir 2,6 l/kg, ja intravenozi tiek ievadīts tikai pimobendāns, norādot, ka pimobendāns viegli izplatās audos. Proteīna vidējais līmenis plazmā, saistoties in vitro, ir 93 %.

Benazeprilāta koncentrācija samazinās divās fāzēs: sākotnējā ātrajā fāzē (t1/2  = 1,7 h) notiek brīvo vielu izvadīšana, bet terminālajā fāzē (t1/2 = 19 h) notiek benazeprilāta, kas tika saistīts ar AKE, izvadīšana, galvenokārt audos. Benazeprils un benazeprilāts tiek plaši saistīts ar plazmas proteīniem (85 - 90 %), un galvenokārt tie ir atrodami plaušu, aknu un nieru audos.

Benazeprila hidrohlorīda atkārtota lietošana rada nelielu benazeprilāta bioakumulāciju (R = 1,47), līdzsvars tiek sasniegts dažu dienu laikā (4 dienas).

Metabolisms

Pimobendāns oksidācijas ceļā tiek demetilēts par galveno aktīvo metabolītu – O-desmetilpimobendānu. Nākamie metabolisma ceļi ir II fāzes konjugāti, piemēram, glikuronīdi un sulfāti.

Benazeprila hidrohlorīds tiek daļēji metabolizēts aknu enzīmos kā aktīvā metabolīta benazeprilāts.

Eliminācija

Pimobendāna eliminācijas pusperiods plazmā, kad lieto FORTEKOR PLUS tabletes, ir 0,5 h, kas ir atbilstoši savienojuma augstam klīrensam. Pimobendāna galvenais aktīvais metabolīts tiek izvadīts ar eliminācijas pusperiodu plazmā 2,6 h. Pimobendāns tiek galvenokārt izvadīts ar fekalijām un mazākā apjomā ar urīnu.

Benazeprila hidrohlorīda un benazeprilāta eliminācijas pusperiods plazmā, kad lieto FORTEKOR PLUS tabletes, ir attiecīgi 0,36 h un 8,36 h. Suņiem benazeprilāts tiek izvadīts ar žulti (54 %) un urīnu (46 %). Benazeprilāta klīrenss netiek ietekmēts suņiem ar traucētu nieru darbību, tāpēc nav nepieciešama FORTEKOR PLUS devas pielāgošana suņiem ar nieru mazspēju.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1
Palīgvielu saraksts

Mākslīga īpaša sausa aromātviela

Metaklirāta kopolimērs, butilēts, bāzisks

Kopovidons

Kroskarmelozes nātrija sals

Krospovidons

Dibutilsebakāts

Hipromeloze

Dzelzs oksīds, brūnais (E172)

Laktozes monohidrāts

Magnija stearāts

Ciete, kukurūzas

Celuloze, mikrokristāliskā

Polisorbāts 80

Povidons

Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens 

Silikona dioksīds, bezūdens 

Nātrija laurilsulfāts

Ciete, preželatinizēta

Dzintarskābe

Saharoze

6.2
Būtiska nesaderība

Nav noteikta.

6.3
Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 24 mēneši.

Visas neizlietotās tablešu pusītes iznīcināt pēc 1 dienas glabāšanas.

6.4
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C.

Uzglabāt blisteri ārējā kastītē, lai pasargātu no mitruma.

Visas atlikušās tablešu pusītes ievietot atpakaļ atvērtajā blisterī un uzglabāt (maksimāli 1 dienu) oriģinālā kartona kastītē bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

6.5
Tiešā iepakojuma veids un saturs

Abi tablešu stiprumi ir iepakoti alumīnija/alumīnija blisteros, kas iepakoti ārējā kartona kastītē.

Iepakojuma izmēri:

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

Kartona kastīte, kura satur 30 tabletes.


Kartona kastīte, kura satur 30 tabletes.


FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes:

Kartona kastīte, kura satur 30 tabletes.


Kartona kastīte, kura satur 30 tabletes.

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.

6.6
Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Elanco GmbH


Heinz-Lohmann-Str. 4


27472 Cuxhaven

Vācija


8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg)

EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg)

EU/2/15/185/003 (1 x 30 tabletes, 5 mg/10 mg)

EU/2/15/185/004 (1 x 60 tabletes, 5 mg/10 mg)

9.
REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Pirmās reģistrācijas datums: 08/09/2015

Pēdējās pārreģistrācijas datums:

10.
TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

<{DD {mēnesis} GGGG}>

Sīkākas ziņas par šīm veterinārajām zālēm ir atrodamas Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa vietnē (http://www.ema.europa.eu/).

RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.

II PIELIKUMS


A.
RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI


B.
IZPLATĪŠANAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI 


C.
MAKSIMĀLI PIEĻAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

A.
RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI


Ražotāja, kas atbild par sērijas izlaidi, nosaukums un adrese

Elanco France S.A.S


26 Rue de la Chapelle


F-68330 Huningue

Francija

B.
IZPLATĪŠANAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI 

Recepšu veterinārās zāles.


C.
MAKSIMĀLI PIEĻAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav noteikts.


III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

A. MARĶĒJUMS


		INFORMĀCIJA, KURAI JĀBŪT UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA 

Kartona kastīte





1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suņiem

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suņiem

pimobendan/benazepril hydrochloride

2.
AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur 1,25 mg pimobendāna un 2,5 mg benazeprila hidrohlorīda.

Katra tablete satur 5 mg pimobendāna un 10 mg benazeprila hidrohlorīda.

3.
ZĀĻU FORMA


Tabletes.

4.
IEPAKOJUMA IZMĒRS

30 tabletes


60 tabletes

5.
MĒRĶA SUGAS

Suņi.

6.
INDIKĀCIJA(-S)


7.
LIETOŠANAS METODE UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)

Iekšķīgai lietošanai.


Pirms lietošanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietošanas instrukciju.


8.
IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ

9.
ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS

Pirms lietošanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietošanas instrukciju.

10.
DERĪGUMA TERMIŅŠ

Derīgs līdz: {mēnesis/gads}

11.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C.


Uzglabāt blisteri ārējā kastītē, lai pasargātu no mitruma.


12.
ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Atkritumu iznīcināšana: izlasiet lietošanas instrukciju.

13.
VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” UN NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ PIEGĀDI UN LIETOŠANU, JA PIEMĒROJAMI

Lietošanai dzīvniekiem. Recepšu veterinārās zāles.

14.
VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

15.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Elanco GmbH


Heinz-Lohmann-Str. 4


27472 Cuxhaven

Vācija


16.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg tabletes)

EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg tabletes)

EU/2/15/185/003 (1 x 30 tabletes, 5 mg/10 mg tabletes)

EU/2/15/185/004 (1 x 60 tabletes, 5 mg/10 mg tabletes)

17.
RAŽOŠANAS SĒRIJAS NUMURS

Sērija: {numurs}

DATI, KAS OBLIGĀTI JĀNORĀDA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNĪTĒM 

Blisters

1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suņiem

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suņiem

pimobendan/benazepril hydrochloride

2.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Elanco

3.
DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP: {mēnesis/gads}

4.
SĒRIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

5.
VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suņiem

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suņiem

1.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA UN RAŽOŠANAS LICENCES TURĒTĀJA, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAŽĀDI

Reģistrācijas apliecības īpašnieks:

Elanco GmbH


Heinz-Lohmann-Str. 4


27472 Cuxhaven

Vācija


Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:


Elanco France S.A.S


26 Rue de la Chapelle


F-68330 Huningue

Francija

2.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes suņiem

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes suņiem 

pimobendan/benazepril hydrochloride

3.
AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:

Aktīvās vielas:

		

		pimobendāns

		benazeprila

hidrohlorīds



		FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes

		1,25 mg

		2,5 mg



		FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes

		5 mg

		10 mg





Palīgvielas:

		

		dzelzs oksīds, brūnais E172



		FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes

		0,5 mg



		FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes

		2 mg





Tabletes ir divslāņu, ovālas, baltas un gaiši brūnas, un tās var sadalīt uz pusēm pa dalījuma līniju.

4.
INDIKĀCIJA(-S)

Sastrēguma sirds mazspējas ārstēšanai suņiem atrioventrikulārā vārstuļa nepietiekamības vai dilatācijas kardiomiopātijas dēļ. FORTEKOR PLUS ir noteiktas devas kombinācija, un šīs zāles drīkst lietot tikai tādiem suņiem, kuriem klīniskās pazīmes tiek sekmīgi kontrolētas, vienlaikus dodot atsevišķo komponentu (pimobendāna un benazeprila hidrohlorīda) tādu pašu devu.

5.
KONTRINDIKĀCIJAS

Nelietot sirds izsviedes problēmu gadījumos aortas vai plaušu artērijas stenozes dēļ.

Nelietot hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovolēmijas (zema asins tilpuma), hiponatriēmijas (zems nātrija līmenis asinīs) vai akūtas nieru mazspējas gadījumā.

Nelietot grūsnām un laktējošām kucēm (skatīt „ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI” punktu).

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret pimobendānu, benazeprila hidrohlorīdu vai pret kādu no tabletes sastāvdaļām.

6.
IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Pimobendāns


Retos gadījumos var rasties vidēja pozitīva hronotropiska iedarbība un vemšana. Tomēr šī iedarbība ir atkarīga no devas, un no tās var izvairīties, samazinot devu.

Retos gadījumos novērota pārejoša diareja, ēstgribas zudums vai miegainība.

Benazeprila hidrohlorīds


Pēcreģistrācijas laikā suņiem ļoti reti ziņots par pārejošu vemšanu, koordinācijas trūkumu vai noguruma pazīmēm. Ļoti reti suņiem ar hronisku nieru slimību terapijas sākumā benazeprils var palielināt kreatinīna līmeni plazmā. Viegls palielinājums kreatinīna līmenī plazmā pēc AKE inhibitoru lietošanas ir atbilstošs glomerulāras hipertensijas samazinājumam, ko izraisa šīs vielas, un tāpēc tas nav iemesls, lai pārtrauktu terapiju, ja nav citu pazīmju.

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums jānorāda sekojošā secībā:

- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība(‑s));

- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);

- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);

- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10 000 dzīvniekiem);

- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus).

Ja novērojat jebkuras būtiskas blakusparādības vai citu iedarbību, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, lūdzu, informējiet par tām savu veterinārārstu.

7.
MĒRĶA SUGAS

Suņi.

8.
DEVAS ATKARĪBĀ NO DZĪVNIEKU SUGAS, LIETOŠANAS VEIDA UN METODES

Iekšķīgai lietošanai.

FORTEKOR PLUS ir noteiktas kombinācijas zāles, kuras drīkst lietot tikai suņiem, kuriem abas aktīvās vielas ir jāievada līdztekus ar šādā noteiktā devā.

Ieteicamais FORTEKOR PLUS devu diapazons ir 0,25 - 0,5 mg pimobendāna uz kg ķermeņa svara un 0,5 - 1 mg benazeprila hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara, dalot divās dienas devās. FORTEKOR PLUS tabletes ir jālieto iekšķīgi divas reizes dienā ar 12 stundu intervālu (no rīta un vakarā) un aptuveni 1 stundu pirms barošanas.

Tabletes ir sadalāmas pa dalījuma līniju.

Zemāk norādīto tabulu var izmantot atsaucei.


		Suņa ķermeņa svars (kg)

		Lietojamo tablešu stiprums un skaits



		

		FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletes

		FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes



		

		Rīts

		Vakars

		Rīts

		Vakars



		2,5 -  5

		0,5

		0,5

		

		



		5 - 10

		1

		1

		

		



		10 - 20

		

		

		0,5

		0,5



		20 - 40

		

		

		1

		1



		Virs 40 kg

		

		

		2

		2





9.
IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

FORTEKOR PLUS tabletes var sadalīt uz pusēm, ja nepieciešams.

10.
IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ

Nav noteikts.

11.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C.

Uzglabāt blisteri ārējā kastītē, lai pasargātu no mitruma.


Visas atlikušās tablešu pusītes ievietot atpakaļ atvērtajā blisterī unuzglabāt (maksimāli 1 dienu) oriģinālā kartona kastītē bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kurš norādīts uz blistera un kartona kastītes pēc „Derīgs līdz/EXP”.

12.
ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem

Hroniskas nieru slimības gadījumā pirms terapijas sākšanas ir ieteicams pārbaudīt suņa hidrācijas stāvokli un terapijas laikā uzraudzīt kreatinīna līmeni plazmā un eritrocītu skaitu asinīs.

Tā kā pimobendāns tiek metabolizēts aknās, zāles nedrīkst dot suņiem ar smagu aknu mazspēju.


Zāļu iedarbīgums un drošums nav noteikts suņiem, kuru ķermeņa svars ir līdz 2,5 kg un kuri ir jaunāki par 4 mēnešiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai

Pēc lietošanas mazgāt rokas.


Personām ar pastiprinātu jutību pret pimobendānu vai benazeprila hidrohlorīdu vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūtniecēm rīkoties īpaši uzmanīgi, lai izvairītos no nejaušās zāļu norīšanas, jo ir atklāts, ka grūtniecības laikā sievietēm angiotenzīnu konvertējošā enzīma (AKE) inhibitori ietekmē nedzimušo bērnu.

Grūsnība un laktācija

Nelietot grūsnības un laktācijas laikā. Nav pierādīts šo veterināro zāļu nekaitīgums suņiem pārošanās, grūsnības un laktācijas laikā. 

Mijiedarbība ar citām veterinārajām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Informējiet veterinārārstu, ja dzīvniekam tiek dotas vai nesen ir dotas citas zāles.

Suņiem ar sastrēguma sirds mazspēju benazeprila hidrohlorīds un pimobendāns tika lietots kombinācijā ar digoksīnu un diurētiskiem līdzekļiem bez redzamām nevēlamām blakusparādībām.

Cilvēkiem AKE inhibitoru un nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu (NSPL) kombinācija var izraisīt antihipertensīvo iedarbību vai traucētu nieru darbību. Tāpēc rūpīgi apsvērt FORTEKOR PLUS  lietošanu vienlaikus ar NSPL vai citām zālēm ar hipotensīvu iedarbību pirms šādu kombināciju lietošanas. 

FORTEKOR PLUS un citu antihipertensīvo līdzekļu (piemēram, kalcija kanālu blokatoru, (-blokatoru vai diurētisko līdzekļu), anestēzijas vai nomierinošo līdzekļu kombinācija var izraisīt papildu hipotensīvo iedarbību. Veterinārārsts var ieteikt rūpīgi uzraudzīt nieru darbību un hipotensijas (miegainības, vājuma utt.) pazīmes, kā arī ārstēt tās, ja nepieciešams.


Mijiedarbību ar kāliju aizturošajiem diurētiskajiem līdzekļiem, piemēram, spironolaktonu, triamterēnu vai amilorīdu, nevar izslēgt. Tāpēc veterinārārsts var ieteikt uzraudzīt kālija līmeni plazmā, kad FORTEKOR PLUS tiek lietots kombinācijā ar kāliju aizturošajiem diurētiskajiem līdzekļiem, jo pastāv hiperkalēmijas (augsta kālija līmeņa asinīs) risks.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti)

Pārdozēšanas gadījumā suns ir jāārstē simptomātiski. Pie nejaušas pārdozēšanas var rasties pārejoša hipotensija (zems asinsspiediens). Terapijā ir jāveic silta izotoniskā šķīduma intravenoza infūzija pēc nepieciešamības.

13.
ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumus nedrīkst iznīcināt izmantojot kanalizāciju vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

14.
DATUMS, KAD LIETOŠANAS INSTRUKCIJA PĒDĒJO REIZI TIKA APSTIPRINĀTA

Sīkākas ziņas par šīm veterinārajām zālēm ir atrodamas Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa vietnē http://www.ema.europa.eu/.

15.
CITA INFORMĀCIJA

Iepakojuma izmēri:

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

Kartona kastīte, kura satur 30 tabletēm.


Kartona kastīte, kura satur 30 tabletēm.


FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletes:

Kartona kastīte, kura satur 30 tabletēm.


Kartona kastīte, kura satur 30 tabletēm.


Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvi. 
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