1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta kutyaknak
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:
pimobendan benazepril-
hidroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 5mg 10 mg
Segédanyagok:
barna vasoxid
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Fehér és halvanybarna, ovalis alaku kétrétegii tabletta, mindkét oldalan bemetszéssel.
A tablettak két egyenl6 félre oszthatok.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Pitvar-kamrai billentyl elégtelenség, vagy dilatacios kardiomiopatia kovetkeztében kialakuld
pangasos szivelégtelenség kezelésére. Mivel a FORTEKOR PLUS fix d6zisu kombinacio, csakis
akkor alkalmazhatd, ha a kezelt allat klinikai tiinetei sikeresen kontrollalhatok az egyes dsszetevok
(pimobendan és benazepril-hidroklorid) azonos adagjanak egyidejii alkalmazasa esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 hipertrofias kardiomiopatia, illetve olyan klinikai allapot esetén, melynél a
szivteljesitmény ndvelése funkcionalis vagy anatomiai okok (példaul aorta- vagy pulmonalis
billentylsziikiilet) miatt nem lehetséges.

Nem alkalmazhat6 hipotonia, hipovolémia, hiponatrémia, illetve heveny veseelégtelenség esetén.
Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio ideje alatt (14sd a 4.7 szakasz).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nings.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Kroénikus vesebetegségek esetén ajanlatos ellendrizni a kutya folyadékhaztartasat a terapia
megkezdése eldtt, valamint javasolt figyelemmel kisérni plazma kreatinin €s vorosvértest-szam
szintjét a terapia ideje alatt.

Mivel a pimobendan metabolizacidjara a majban keriil sor, a készitmény stlyos méjelégtelenségben
szenved6 kutyaknal nem alkalmazhato.

A készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat 2,5 kg testtomeg alatti, illetve 4 honaposnal fiatalabb
kutyak esetében nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését véezd személyre vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A pimobendan vagy benazepril-hidroklorid iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.

A varandos noknek kiilon koriltekintéssel kell eljarniuk a véletlen szajon at térténd expozicid
elkeriilése érdekében, mivel kimutattak, hogy terhesség esetén az angiotenzin konvertald enzim (ACE)
gatlok hatassal vannak a magzatra.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Pimobendan
Ritka esetben mérsékelt szivfrekvencia ndveld hatas és hanyas 1éphet fel. Ezek a hatasok azonban a
dozistol fiiggnek, és fellépésiik esetén a dozis csokkentésével elkeriilhetok.

Ritka esetben atmeneti hasmenést, anorexiat, illetve letargiat figyeltek meg.

Benazepril-hidroklorid

Az engedélyezést kdvetden a kezelt kutydknal nagyon ritkan dtmeneti hanyast, koordinacidhianyt,
illetve a faradtsag jeleit tapasztaltak.

. Krénikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal a benazepril a terapia kezdetekor nagyon ritkan

--------

novekedése ACE gatlok alkalmazasa utan magyarazhato azzal a glomerularis hipertonia csokkenéssel,
amelyet ezek a szerek véltanak ki, igy ez egyéb tiinetek hidnyaban nem ad okot a terapia leallitasara.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik )

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)



4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vembhesség, illetve laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat tenyészallat, vemhes, illetve szoptatd kutyaknal nem
vizsgaltak.

A pimobendannal patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok fototoxikus hatast
mutattak ki az anyaallatra nézve toxikus dozisok esetén, azonban semmilyen hatast nem mutattak ki a
termékenység tekintetében. A patkdnyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok kimutattak, hogy a
pimobendan kivalasztoédik az anyatejbe.

A patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgélatok kimutattak, hogy a benazepril fototoxikus hatést fejt
ki (hagyuati malformaciot eredményez a magzatnal) az anyadllatra nézve nem toxikus dézisok esetén.
Az, hogy a benazepril a szoptatd szukak tejébe kivalasztodik-e, nem ismeretes.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a benazepril-hidroklorid és a pimobendan
digoxinnal és diuretikumokkal kombinaltan keriilt alkalmazasra, kimutathaté nemkivanatos
kolesonhatasok nélkdil.

A farmakolégiai vizsgalatok semmilyen kolcsonhatdst nem mutattak ki a szivglikozid ouabain és a
pimobendan kozott. A pimobendan altal kivaltott kardialis kontraktilitds ndvekedés a kalcium
antagonista verapamil és a f-antagonista propranolol jelenlétében gyengiil.

Embereknél az angiotenzin konvertalé enzim (ACE) gatlok és a nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerek (NSAID-ok) kombinacigja csokkent hipertonia-ellenes hatasossaghoz, illetve kdrosodott
vesefunkciohoz vezethet. Ezért a FORTEKOR PLUS egyidejii hasznalata NSAID-okkal, illetve
barmely egyéb hipotenziv hatdsu gyogyszerrel alaposan megfontolandé az ilyen kombinaciok
alkalmazasa el6tt.

A FORTEKOR PLUS és barmely egyéb hipertonia-ellenes szer (példaul kalciumcsatorna-blokkolok,
B-blokkolok vagy diuretikumok) valamint érzéstelenitd- vagy nyugtatoszerek kombinacioja
hozzédadott hipotdnias hatdsokhoz vezethet. A vesefunkciot és a hipotdnia jeleit (letargiat,
gyengeséget, stb.) szorosan figyelemmel kell kisérni, és sziikség szerint kezelni kell.

A kalium-megtart6 diuretikumokkal, igy példaul a spironolaktonnal, triamterennel, illetve amiloriddal
val6 kdlcsonhatas nem zarhato ki. Ezért a hiperkalémia kockazata miatt ajdnlatos a plazma
kaliumszinteket megfigyelés alatt tartani a FORTEKOR PLUS kalium-megtart6 diuretikumokkal
kombinaltan torténé hasznalata esetén.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Széjon at torténod alkalmazasra.
Dozis és kezelési séma

A FORTEKOR PLUS fix d6zist kombinacid, melyet csakis olyan kutyaknal szabad alkalmazni,
melyeknek mindkét hatdéanyagra egyidejiilleg van sziikségiik ebben a fix dozisban.

A FORTEKOR PLUS ajanlott adagja 0,25-0,5 mg pimobendan/testtdmeg kg és 0,5—1 mg benazepril-
hidroklorid/testtomeg kg, napi két adagra osztva. A FORTEKOR PLUS tablettdkat szajon at kell
beadni 12 oranként (reggel €s este), koriilbeliil 1 oraval etetés elott.

A tablettakat a bemetszés mentén lehet eltorni.



Az alabbi tablazat Utmutatoként hasznalhato.

A beadando tablettak szama ¢€s er0ssége
A kutya FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
testtomege (kg) tabletta tabletta
Reggel Este Reggel Este
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
2040 1 1
40 kg felett 2 2

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Atmeneti reverzibilis hipotonia 1éphet fel véletlen
taladagolas esetén. Az alkalmazando terapia meleg izotonias sdoldat intravénas infizidja (akar tobb
alkalommal is), sziikség szerint.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: ACE gatlok, kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QC09BX90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A benazepril-hidroklorid olyan n. prodrug, amely in vivo hidrolizalodik az aktiv metabolitjava, a
benazeprilattd. A benazeprilat az ACE igen hatékony és szelektiv inhibitora, igy megel6zi az inaktiv
angiotenzin I atalakulasat aktiv angiotenzin II-vé €s igy csokkenti az aldoszteron szintézist is. Ezért a
benazepril blokkolja az angiotenzin II és az aldoszteron altal kivaltott hatasokat, ideértve az artériak és
vénak 6sszehtizodasat, a natrium és a viz vese altali retenciojat, €s bizonyos szervi strukturalis
atalakulasokat (ideértve a patologias kardialis hipertrofiat és a vese degenerativ elvaltozasait).

A pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a benazepril-hidroklorid csokkenti a vérnyomast
és a sziv térfogatterhelését. A benazepril ndvelte a szivelégtelenség rosszabbodasaig elteld idot, az
elhullésig elteld idot, javitotta az altalanos klinikai allapotot, csokkentette a kohogést és javitotta a
testmozgas iranti toleranciat azon kutyak esetében, amelyeknek a tiinetekkel jaré pangasos
szivelégtelenségét billentylibetegség, vagy dilatacios kardiomiopatia okozta.

A pimobendan, mely a benzimidazol-piridazinon szarmazéka, nem-szimpatomimetikus, nem-glikozid
inotrop vegylilet, potens értagité tulajdonsagokkal. Noveli a kardialis miofilamentumok kalcium-
érzékenységét és gatolja a (II1. tipust) foszfodiészterazt. Ertagité hatast szintén azaltal fejt ki, hogy
gatolja a III. tipusu foszfodiészteraz tevékenységét.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

A pimobendan 6nmagaban vett szajon at torténd alkalmazasa utan a hatéanyag abszolut
biohasznosulasa 60—63 %. Mivel ez a biohasznosulas szamottevoen csdkken, amikor a pimobendat
étellel, vagy roviddel etetés utan adjak be, az allatokat javasolt etetés el6tt koriilbeliil 1 6raval kezelni.



A benazepril-hidroklorid 6nmagaban vett alkalmazasa utan a szisztémas biohasznosulas kutyak
esetében nem teljes (~ 13 %) a felszivodas tokéletlensége (38 %) €s a first-pass metabolizmus miatt. A
benazepril szintek gyorsan csokkennek, amint a gyogyszert a majenzimek részlegesen benazeprilatta
metabolizaljak. Nincs lényeges kiilonbség a benazeprilat farmakokinetikajat illetden akar telt
gyomorra, akar éhgyomorra adtak a benazepril-hidrokloridot a kutyaknak.

Miutan a FORTEKOR PLUS tablettakbol az ajanlott adag kétszeresét alkalmaztak szajon 4t
kutyaknal, mindkét 6sszetevo cstucsértéke hamar bekovetkezett (Tmax 0,5 Ora a benazepril-hidroklorid
esetén és 0,85 ora a pimobendan esetén), és a csucskoncentracio (Cmax) @ benazepril-hidroklorid esetén
35,1 ng/ml, mig a pimobendan esetén 16,5 ng/ml volt. A benazeprilat csucsszintjei 1,9 ora elteltével
mutatkoztak, a cstucskoncentracio (Cmax) 43,4 ng/ml volt.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat az egyenstlyi allapotban 2,6 I/kg a pimobendan énmagaban torténd intravénas
alkalmazasa utan, ami arra utal, hogy a pimobendan azonnal szétoszlott a szovetekben. A
plazmafehérjéhez valo atlagos k6tddés in vitro 93 %.

A benazeprilat koncentraciok bifazisos modon csokkennek: a kezdeti gyors fazis (ti.= 1,7 ora) képezi
a szabad gyogyszer eliminaciojat, mig a végso fazis (t;.= 19 6ra) annak a benazeprilatnak a
felszabadulasat tiikrozi, amely foként a szovetekben az ACE-hez kotddott. A benazepril €s a
benazeprilat erételjesen kotodik a plazma proteinekhez (85-90 %), és a szdvetekben foként a tiidGben,
ma4jban és vesében talalhato.

crcr

1,47), és az egyenstlyi allapotot néhany nap mulva (4 nap mulva) éri el.

Metabolizmus

A pimobendan oxidacios modon demetilalodik f6 aktiv metabolitjava, az O-dezmetil-pimobendanna.
Tovabbi metabolikus Gtvonalak a II. fazis, glitkuronidok és szulfatok.

A benazepril-hidrokloridot a majenzimek metabolizaljak részlegesen az aktiv metabolit benazeprilatta.

Kivalasztas

A plazma eliminacids félid6 a pimobendan esetén, ha azt FORTEKOR PLUS tablettakban adagoljak,
0,5 o6ra, ami megfelel az 0sszetevo nagy clearance értékének. A pimobendan 6 aktiv metabolitjanak
eliminaciodja 2,6 oras plazma eliminacios félidoveltdrténik. A pimobendan foként a bélsarral, kisebb
mértékben pedig a vizelettel valasztodik ki.

A plazma eliminécios félidé a benazepril-hidroklorid és a benazeprilat esetén, ha azokat FORTEKOR
PLUS tablettakban adagoljak, 0,36 ora, illetve 8,36 dra. A benazeprilat az epével (54 %) és a hugyutak
(46 %) révén valasztodik ki a kutyaknal. A benazeprilat clearance értékét kutyaknal nem befolyasolja
a karosodott vesefunkcio; ezért veseelégtelenségben szenvedd kutyaknal a FORTEKOR PLUS dozisat
nem sziikséges kiigazitani.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mesterséges specialis szaraz izesitd
Bazikus, butilalt metakrilat-kopolimer
Kopovidon

Kroszkarmell6z-natrium
Kroszpovidon

Dibutil-szebakat

Hipromelléz

Barna vasoxid (E172)
Lakt6z-monohidrat



Magnézium-sztearat
Kukoricakeményit
Mikrokristalyos cellul6z
Poliszorbat 80

Povidon

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Szilicium-dioxid, vizmentes
Natrium-lauril-szulfat

Hidegen duzzado6 kukoricakeményitd
Borostyankosav

Szacharéz

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 24 honapig.

A fennmarad6 féltablettat 1 nap utan el kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.

A buborékfolia az eredeti csomagolasban tarolando, a nedvességtdl valdo megovas érdekében.
A megmarado féltablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékféliaba, és az eredeti
kartondobozban kell tarolni (legfeljebb 1 napig), gyermekek elél gondosan elzarva.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A tablettak aluminium/aluminium buborékfolidban és kiils6 kartondobozba csomagoltan keriilnek
kiszerelésre.

Kiszerelési egységek:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta:
30 tabletta kartondobozban.

60 tabletta kartondobozban.

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta:
30 tabletta kartondobozban.
60 tabletta kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven



Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletta, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabletta, 1,25 mg/2,5 mg)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/09/08

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: {EEEE/HH/NN}
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
<{EEEE/HH/NN}>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL¥NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyartd neve és cime
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

FRANCIAORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

1"



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta kutyaknak
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta kutyaknak

pimobendan/benazepril-hidroklorid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 1,25 mg pimobendant és 2,5 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.
Minden tabletta 5 mg pimobendant és 10 mg benazepril-hidrokloridot tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

4. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta
60 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25 °C alatt tarolando.

A buboré¢kfolia az eredeti csomagolasban tarolando, a nedvességtol valdo megovas érdekében.
A megmarado féltablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékfoliaba, és az eredeti
kartondobozban kell tarolni (legfeljebb 1 napig), gyermekek el6l gondosan elzarva.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfolia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta kutyaknak
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta kutyaknak

pimobendan/benazepril-hidroklorid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco

| 3. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

|5. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta kutydknak
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

A gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta kutyaknak
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta kutyaknak

pimobendan/benazepril-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:
pimobendan benazepril-
hidroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 5mg 10 mg
Segédanyagok:
barna vasoxid
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 2 mg

A tablettak kétrétegiiek, ovalisak, fehér és halvanybarna szintiek, és a bemetszés mentén felezhetok.

4. JAVALLAT(OK)

Pitvar-kamrai billentyl elégtelenség, vagy dilatacios kardiomiopatia kovetkeztében kialakuld
pangasos szivelégtelenség kezelésére. Mivel a FORTEKOR PLUS fix dozisti kombinacid, csakis
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akkor alkalmazhato, ha a kezelt allat klinikai tlinetei sikeresen kontrollalhatok az egyes Gsszetevok
(pimobendan és benazepril-hidroklorid) azonos adagjanak egyidejii alkalmazasa esetén.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a sziv teljesitoképességének elégtelensége esetén, ha az aorta- vagy pulmonalis
billentylsziikiilet miatt all fenn.

Nem alkalmazhato hipotonia (alacsony vérnyomas), hipovolémia (a sziikséges vértérfogat hianya),
hiponatrémia (alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy szoptatd kutyaknal (1asd a ,,KULONLEGES
FIGYELMEZTETES(EK)” szakaszt).

Nem alkalmazhat6 a pimobendédnnal, a benazepril-hidrokloriddal vagy a tabletta barmely
segédanyagéval szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Pimobendan

Ritka esetben mérsékelt szivfrekvencia noveld hatas és hanyas léphet fel. Ezek a hatasok azonban a
dozistdl fiiggnek, és fellépésiik esetén a dozis csokkentésével elkeriilhetok.

Ritka esetben atmeneti hasmenést, anorexiat, illetve letargiat figyeltek meg.

Benazepril-hidroklorid

Az engedélyezést kdvetden a kezelt kutydknal nagyon ritkan dtmeneti hanyast, koordinacidhianyt,
illetve a faradtsag jeleit tapasztaltak.

Kronikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal a benazepril a terapia kezdetekor nagyon ritkan

--------

novekedése ACE gatlok alkalmazasa utan magyarazhaté azzal a glomerularis hipertonia csokkenéssel,
amelyet ezek a szerek valtanak ki, igy ez egyéb tiinetek hidnyaban nem ad okot a terapia leallitasara.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7/ CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd alkalmazasra.

A FORTEKOR PLUS fix d6zist kombinacid, melyet csakis olyan kutyaknal szabad alkalmazni,
melyeknek mindkét hatdanyagra egyidejlileg van sziikségiik ebben a fix dozisban.

A FORTEKOR PLUS ajanlott adagja 0,25-0,5 mg pimobendan/testtdmeg kg és 0,5-1 mg benazepril-

hidroklorid/testtomeg kg, napi két adagra osztva. A FORTEKOR PLUS tablettakat szajon at kell
beadni 12 oranként (reggel €s este), koriilbeliil 1 oraval etetés elott.
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A tablettakat a bemetszés mentén lehet eltorni.

Az alabbi tablazat Utmutatoként hasznalhato.

A beadand¢ tablettak szama és er0ssége
A kutya FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
testtomege (kg) tabletta tabletta
Reggel Este Reggel Este
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
2040 1 1
40 kg felett 2 2

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A FORTEKOR PLUS tablettak sziikség esetén két félre oszthatok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.
A buborékfdlia az eredeti csomagolasban tarolando, a nedvességtol valdo megovas érdekében.

A megmarad¢ féltablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékfoliaba, és az eredeti
kartondobozban kell tarolni (legfeljebb 1 napig), gyermekek elél gondosan elzarva.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a buborékfolian és a kartondobozon feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

Kronikus vesebetegségek esetén ajanlatos ellendrizni a kutya folyadékhaztartasat a terapia
megkezdése eldtt, valamint javasolt figyelemmel kisérni plazma kreatinin €s vorosvértest-szam
szintjét a terapia ideje alatt.

Mivel a pimobendan metabolizacidjara a majban keriil sor, a készitmény stlyos méjelégtelenségben
szenvedo6 kutyaknal nem alkalmazhato.

A készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat 2,5 kg testtomeg alatti, illetve 4 honaposnal fiatalabb
kutyak esetében nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:
Hasznalat utan kezet kell mosni.

19



A pimobendan vagy benazepril-hidroklorid iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A vérandos noknek kiilon koriiltekintéssel kell eljarniuk a véletlen szdjon 4t torténd expozicid
elkeriilése érdekében, mivel kimutattak, hogy terhesség esetén az angiotenzin konvertald enzim (ACE)
gatlok hatassal vannak a magzatra.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség, illetve laktacio ideje alatt nem alkalmazhatd. Az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossagat tenyészallat, vemhes, illetve szoptatd kutyadknal nem vizsgaltak.

Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Tajékoztassa a kezel allatorvost arrol, hogy az allat milyen egyéb gyogyszert szed, illetve szedett az
utobbi idében.

Pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a benazepril-hidroklorid és a pimobendan
digoxinnal és diuretikumokkal kombinaltan keriilt alkalmazasra, kimutathaté nemkivanatos
kolesonhatasok nélkdil.

Embereknél az angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatlok és a nem-szteroid gyulladascsokkento
szerek (NSAID-ok) kombinacidja csokkent hipertonia-ellenes hatasossaghoz, illetve karosodott
vesefunkciohoz vezethet. Ezért a FORTEKOR PLUS egyidejii hasznalata NSAID-okkal, illetve
barmely egyéb hipotenziv hatast gyogyszerrel alaposan megfontolando az ilyen kombinaciok
alkalmazasa el6tt.

A FORTEKOR PLUS és barmely egyéb hipertonia-ellenes szer (példaul kalciumcsatorna-blokkolok,
B-blokkolok vagy diuretikumok) valamint érzéstelenito- vagy nyugtatoszerek kombinacioja
hozzaadott hipotonias hatasokhoz vezethet. A kezeld allatorvos javallhatja a vesefunkcio szigort
figyelemmel kisérését hipotonia jelei (letargia, gyengeség, stb.) tekintetében és ennek kezelését,
sziikség esetén.

A kalium-megtart6 diuretikumokkal, igy példaul a spironolaktonnal, triamterennel, illetve amiloriddal
val6 kdlcsonhatas nem zarhato ki. A hiperkalémia (a vér magas kaliumszintjének) kockazata miatt

T

FORTEKOR PLUS kélium-megtartd diuretikumokkal kombinaltan keriil alkalmazasra.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Atmeneti reverzibilis hipotonia (alacsony
vérnyomas) léphet fel véletlen tiladagolas esetén. Az alkalmazand6 terapia meleg izotonids sdoldat
intravénas infuzidja (akar tobb alkalommal is), sziikség szerint.

13. AFELNEM HASZNAL:F KEsZiTMENY VAGY,HULLADIEIKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaci6 talalhatd az Europai
Gyodgyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta:
30 tabletta kartondobozban.

60 tabletta kartondobozban..

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta:
30 tabletta kartondobozban.
60 tabletta kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA éL,TAL BENY['JJTOTT
KERELMEK CSOPORTJARA VONATKOZO MODOSITASOK EGYIKENEK
ELUTASITASANAK INDOKAI



Az Europai Gyogyszeriigynokség kovetkeztetései:

A CVMP javasolta a Fortekor Plus forgalomba hozatali engedélyében foglaltak alabbi modositasanak

elutasitasat.
Elutasitott modositas(ok) Erintett
melléklet(ek)
F.Ild.1.a. A késztermék specifikacios paramétercinek és/vagy N/A

hatarértékeinek valtozasa - A jovahagyott specifikacios
hatarérték-tartomanyon kiviili valtozas

F.Il.d.1.a: A jovahagyott specifikaciok hatarértéktartomanyan kiviili valtozas — a kapcsolodo anyagok
teljes elfogadasi kritériumanak "legfeljebb 5,0 %-rol" "legfeljebb 7,5 %-ra" torténd névelése: A
Jjavasolt hatarértéket a valos idejii stabilitasi adatok nem tamasztjik ala.
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