ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fortekor plus 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cdes
Fortekor plus 5 mg/2,5 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias activas:

pimobendan cloridrato de
benazepril
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos | 1,25 mg 2,5mg
para cées
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos | 5 mg 10 mg
para cées
Excipientes:

Oxido de ferro
vermelho (E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos | 0,5 mg

para cées
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos | 2 mg
para cées

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimidos com 2 camadas, ovais, brancos e castanho-claros, ranhurados em ambos os lados.Os
comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva devido a insuficiéncia valvular ventricular ou
cardiomiopatia dilatada em cées. Fortekor plus € uma combinacdo fixa e apenas devera ser

administrada em pacientes cujos sinais clinicos sdo controlados com sucesso com as mesmas doses dos
componentes individuais (pimobendan e cloridrato de benazepril) administrados concomitantemente.



4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar em casos de cardiomiopatias hipertroficas ou condicdes clinicas em que 0 aumento do
output cardiaco ndo é possivel por razdes funcionais ou anatémicas (ex. estenose aortica ou pulmonar).
Né&o administrar em casos de hipotensdo, hipovolémia, hiponatrémia ou insuficiéncia renal aguda. Nao
administrar durante a gestacéo e lactacao (ver sec¢do 4.7)

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Né&o existem

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Em caso de doenca cronica renal, é recomendado que se verifique o estado de hidratacdo do céo antes
de comecar a terapéutica, e monitorizar a sua creatinina plasmatica e contagem de eritrocitos
sanguineo durante a terapia.

Como o pimobendan é metabolizado no figado, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado
a cdes como insuficiéncia hepatica grave.

A eficacia e seguranca do medicamento ndo foram estabelecidas em cdes como peso corporal inferior
a 2,5 kg ou idade inferior a 4 meses.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Lavar as médos depois de administrar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a pimobendan ou cloridrato de benazepril devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente conselho médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposicao oral acidental pois 0s
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) demonstraram ter um efeito no feto durante
a gravidez em humanaos.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pimobendan
Podem ocorrer casos raros de efeitos moderados cronotrdpicos positivos e vomitos. No entanto, estes
efeitos sdo dose-dependente e podem ser evitados reduzindo a dose nestes casos.

Em sasos raros, foram observados diarreia transitoria, anorexia ou letargia.

Cloridrato de benazepril

Muito raramente, foram reportados em cdes, durante a experiéncia pés-autorizagdo, vomitos
transitorios, incoordenacdo ou sinais de fatiga,.

Muito raramente, em cdes com doenga renal crénica, o benazepril pode aumentar as
concentragdes plasmaticas de creatinina no inicio da terapia. Um aumento moderado nas
concentracdes plasmaticas de creatinina apos administracdo de inibidores da ECA é compativel
com a reducdo da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes e assim ndo é
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necessariamente uma razao para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacao ou lactagéo.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées reprodutores, gestantes ou
lactantes.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos com pimobendan revelaram efeitos fetotdxicos
a doses maternotoxicas. Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos com pimobendan nédo
revelaram quaisquer efeitos na fertilidade.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos demonstraram que o pimobendan € excretado no leite.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos com benazepril demonstraram efeitos fetotoxicos
(malformacd@es do trato urinrio fetal) a doses ndo tdxicas maternas. Nao é conhecido se o benazepril
é secretado no leite das cadelas lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Em cées com insuficiéncia cardiaca congestiva, o cloridrato de benazepril e o pimobendan foram
administrados em combinacdo com digoxina e diuréticos sem interagdes adversas demonstraveis.

Nos estudos farmacologicos ndo foi detetada interacéo entre o glicosideo cardiaco ouabain e 0
pimobendan. A contratilidade cardiaca induzida pelo pimobendan é atenuada na presenca do
antagonista do calcio verapamil e o B-agonista, propanolol.

No Homem, a combinacéo de inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) e anti-
inflamatdrios nédo esteroides (AINES) podem levar a uma eficacia anti-hipertensiva reduzida ou
diminuigéo da funcdo renal.

Assim, a administragdo concomitante do medicamento veterindrio com AINES e outros medicamentos
com efeito hipotensivo deve ser considerado cuidadosamente, antes de usar estas combinagoes.

A administracdo concomitante do medicamento veterinério e outros agentes hipertensivos (ex.
blogueadores dos canais de calcio, bloqueadores B ou diuréticos), anestésicos ou sedativos podem
levar a efeitos hipotensores aditivos.

A funcédo renal e os sinais de hipotensdo (letargia, fraqueza, etc.) devem ser monitorizados com
cuidado e tratados caso seja necessario.

As interacOes com diuréticos poupadores de potdssio como a espironolactona, triamtereno ou
amilorida ndo podem ser excluidos. Assim, é recomendada a monitorizagdo dos niveis de potassio
plasmatico quando se administra 0 medicamento veterinario em combinagdo com um diurético
poupador de potassio por causa do risco de hipercalémia.

4.9 Posologia e via de administracéo



Administragdo oral.

Posologia e esquema de tratamento

O medicamento veterinario é um medicamento de combinacado fixa que apenas deve ser administrado
em cdes que requerem ambas as substancias ativas administradas concomitantemente nesta dose fixa.
O intervalo de dose recomendado para o medicamento é 0,25-0,5 mg pimobendan por kg peso
corporal e 0,5-1 mg cloridrato de benazepril por kg peso corporal dividido em duas doses diarias. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, duas vezes ao dia, com 12 horas de
intervalo (de manhé e a noite) e aproximadamente 1 hora antes da refeig&o.

Os comprimidos sdo divisiveis pela ranhura.

A tabela em baixo podera ser utilizada como guia.

Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
Peso corporal FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) do céo comprimidos comprimidos
Manhd Tarde Manhd Tarde
25-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20— 40 1 1
Acima de 40 kg 2 2

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de sobredosagem o cdo deve ser tratado sintomaticamente. No caso de sobredosagem
acidental pode ocorrer hipotensdo reversivel transitéria. A terapia devera consistir em infusdo(Ges)
intravenosa(s) de solucéo isotonica morna, conforme necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: inibidores da ECA, combinagoes.
Cddigo ATCvet: QC09BX90



5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de benazepril é uma prdé-droga que é hidrolizada in vivo no seu metabolito ativo
benazeprilato. O benazeprilato é um inibidor da ECA muito potente e seletivo, prevenindo assim a
conversdo da angiotensina ativa | em angiotensina ativa Il e assim reduzindo a sintese de aldosterona.
Assim, o benazepril bloqueia os efeitos mediados pela angiotensina Il e aldosterona, incluindo a
vasoconstricdo das artérias e veias, a retencdo do sodio e agua pelos rins e os efeitos remodeladores
(incluindo a hipertrofia cardiaca patoldgica e alteraces renais degenerativas).

Em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva o cloridrato de benezepril reduz a pressao sanguinea e
o volume de carga do coracdo. O benazepril aumentou o tempo até a progressdo da insuficiéncia
cardiaca e o tempo até a morte, melhorou a condicéo clinica, reduziu a tosse e melhorou a tolerancia
ao exercicio em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva sintomatica causada por doenca valvular
ou cardiomiopatia dilatada.

Pimobendan, um derivado de benzimidazole-piridazinona, é uma substancia ndo-simpatico mimética,
ndo-glicosidica inotrépica com propriedades vasodilatadoras potentes. Aumenta a sensibilidade ao
calcio dos miofilamentos cardiacos e inibe a fosfodiesterase (tipo Ill). Também demonstra acéo
vasodilatadora através da inibigdo da atividade da fosfodiesterase tipo IlI.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Depois da administracdo oral de pimobendan isoladamente, a biodisponibilidade absoluta da
substancia ativa é 60-63%. Como a disponibilidade é consideravelmente reduzida quando o
pimomenban é administrado com comida ou pouco tempo depois, é recomendado tratar os animais
aproximadamente 1 hora antes da alimentagéo.

Apobs a administracdo de cloridrato de benazepril isoladamente, a biodisponibilidade sistémica é
incompleta (~13%) em cées devido a absorcdo incompleta (38%) e 0 mecanismo de primeira
passagem. Os niveis de benazepril decrescem rapidamente pois a droga é parcialmente metabolizada
pelas enzimas hepaticas em benazeprilato. Nao ha diferenca significativa na farmacocinética do
benazeprilato quando o cloridrato de benazepril é administrado a cdes alimentados ou em jejum.
Depois da administracdo oral do medicamento veterinario em duas vezes a dose recomendada a caes,
0s niveis maximos de ambos 0s componentes sdo atingidos rapidamente (Tmax 0,5 h para o cloridrato
de benazepril e 0,85 h para pimobendan) com concentragfes méaximas (Cmax) de cloridrato de
benazepril de 35,1 ng/ml e 16,5 ng/ml de pimobendan. Os niveis maximos de benazeprilato sdo
verificados 1,9 h depois com concentragdes maximas (Cmax) de 43,4 ng/ml.

Distribuicdo

O volume de distribuicdo no estado estacionario é 2,6 I/kg apds administracdo intravenosa de
pimobendan isoladamente, indicando que o pimobendan é distribuido rapidamente pelos tecidos. A
ligagdo as proteinas plasmaticas média in vitro é 93%.

As concentragdes de benazeprilato decrescem bifasicamente: a fase rapida inicial (t1/2 = 1,7 h)
representa a eliminagéo da droga livre, enquanto que a fase terminal (t1/2 = 19 h) reflete a libertacéo
de benazeprilato que se ligou a ECA, essencialmente nos tecidos. O benazepril e o benazeprilato
ligam-se extensivamente as proteinas plasmaticas (85-90%), e nos tecidos sdo encontradas
essencialmente no pulmao, figado e rim.

A administracdo repetida de cloridrato de benazepril leva a uma ligeira bioacumulacdo de
benazeprilato (R = 1,47), sendo o estado estacionario alcangado em poucos dias (4 dias).



Metabolismo

O pimobendan é desmetilado oxidativamente no seu maior metabolito, O-desmetil pimobendan. As
demais vias metabdlicas sao a fase Il, glucoronidos e sulfatos.

O cloridrato de benazepril é parcialmente metabolizado pelas enzimas hepaticas no metabolito ativo,
benazeprilato.

Eliminacéo

A semivida de eliminagdo plasmatica do pimobendan doseado com o medicamento veterinario é 0,5 h,
consistente com uma répida eliminacdo do composto. O principal metabolito ativo do pimobendan ¢é
eliminado com uma semivida de 2,6h. O pimobendan é excretado principalmente nas fezes e numa
menor extensdo na urina.

A semivida de eliminacdo plasmatica de cloridrato de benazepril e benazeprilato, quando doseados
com o medicamento veterinario é 0,36h e 8,36h, respetivamente. O benazeprilato é excretado por via
biliar (54%) e urinaria (46%) em cdes. A eliminacdo de benazeprilato ndo é afetada em cées com
funcdo renal afetada; pois isso ndo é necessario um ajuste na dose do medicamento veterinario em
cdes com insuficiéncia renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sabor seco especial artificial
Copolimero metacrilato butilado basico
Copovidona

Croscaramelose sddica
Crospovidona

Sebacato dibutilico
Hipromelose

Oxido de ferro castanho (E172)
Monohidrato de lactose
Estearato de magnésio

Amido de milho

Celulose microcristalina
Polisorbato 80

Povidona

Silica, coloidal anidra

Silica, diéxido anidra

Lauryl sulfato sédico

Amido pré-gelatinisado

Acido sucinico

Sucrose

6.2 Incompatibilidades principais
Néo aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
As metades remanescentes deverdo ser eliminadas depois de 1 dia.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da humidade.

As metades remanescentes deverao ser colocadas no blister aberto e guardadas (no maximo durante 1 dia)
na embalagem exterior e fora da vista e do alcance das criangas.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Os comprimidos sdo embalados em blisters aluminio/aluminio embalados numa embalagem
secundaria de cartao.

Tamanhos de embalagens:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos:
Caixa de cartdo contendo 30comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos.

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos:
Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos.

E possivel que n&o sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/15/185/001 (1 x 30 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mQ)

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

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

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/09/2015
Data da ultima renovacdo:{DD/MM/AAAA}



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO I
ABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A. RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICAGCAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicével.
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ANEXO II1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cdes
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos para cées

pimobendan/cloridrato de benazepril

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimido contém 1,25 mg pimobendan e 2,5 mg de cloridrato de benazepril.
Cada comprimido contém 5 mg pimobendan e 10 mg de cloridrato de benazepril.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos.
60 comprimidos.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da humidade.

As metades remanescentes deverdo ser colocadas no blister aberto e guardadas (no maximo durante
um dia) na embalagem exterior e fora da vista e do alcance das criangas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTEKOR PLUS1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cdes
FORTEKOR PLUS 5 mg/2,5 mg comprimidos para cées

pimobendan/cloridrato de benazepril

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO :
Fortekor plus 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cdes
Fortekor plus 5 mg/2,5 mg comprimidos para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fortekor plus 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cdes Fortekor
plus 5 mg/2,5 mg comprimidos para cées

pimobendan/cloridrato de benazepril

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada comprimido contém:

Substancias activas:

pimobendan cloridrato de
benazepril
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos (1,25 mg 2,5 mg
para caes
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos [5 mg 10 mg
para caes
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Excipientes:

Oxido  de ferro
\vermelho E172
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos (0,5 mg

para cées
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos [2 mg
para cées

Os comprimidos tém 2 camadas, ovais, brancos e castanho-claros e podem ser divididos em 2
metades pela ranhura.

4, INDICACOES

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva devido a insuficiéncia valvular
ventricular ou cardiomiopatia dilatada em cées. Fortekor plus € uma combinacao fixa e devera
ser administrada em pacientes cujos sinais clinicos sdo controlados com sucesso com as
mesmas doses dos componentes individuais (pimobendan e cloridrato de benazepril)
administrados concomitantemente.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em casos de falha de capacidade cardiaca devido a estenose adrtica ou pulmonar.

N&o administrar em casos de hipotensdo (baixa pressdo sanguinea), hipovolémia (baixo volume
sanguineo), hiponatremia (niveis baixos de sodio no sangue) ou insuficiéncia renal (do rim) aguda.
N&o administrar em cées gestantes ou lactantes (ver secgdo Adverténcias especiais)

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao pimobendan, cloridrato de benazepril ou a qualquer
outro constituinte dos comprimidos.

6. REACOES ADVERSAS

Pimobendan

Podem ocorrer casos raros de efeitos moderados cronotrdpicos positivos e vomitos. No entanto, estes
efeitos sdo dose-dependente e podem ser evitados reduzindo a dose nestes casos.

Em casos raros, foram observados diarreia transitoria, anorexia ou letargia.

Cloridrato de benazepril

Muito raramente foram reportados em cées durante a experiéncia pds-autorizacao, vomitos transitorios,
incoordenacdo ou sinais de fatiga,

Muito raramente, em cdes com doenca renal cronica, o benazepril pode aumentar as
concentragdes plasmaticas de creatinina no inicio da terapia. Um aumento moderado nas
concentragdes plasmaticas de creatinina ap6s administragdo de inibidores da ECA é compativel
com a reducdo da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes e assim nao é
necessariamente uma razao para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito comum (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
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- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinério.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragao oral.

O medicamento veterinario é um medicamento de combinacéo fixa que apenas deve ser administrado
em cdes que requerem ambas as substancias ativas administradas concomitantemente nesta dose fixa.

O intervalo de dose recomendado para 0 medicamento veterinario é 0,25-0,5 mg pimobendan por kg
peso corporal e 0,5-1 mg cloridrato de benazepril por kg peso corporal dividido em duas doses
diérias. O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, duas vezes ao dia, com 12 horas
de intervalo (de manhd e & noite) e aproximadamente 1 hora antes da refeig&o.

Os comprimidos sdo divisiveis pela ranhura.

A tabela em baixo podera ser utilizada como guia.

Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
Peso corporal FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) do céo comprimidos comprimidos
Manhd Tarde Manhd Tarde
25-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20—40 1 1
Acima de 40 kg 2 2

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em 2 metades, se necessario.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da humidade.

As metades remanescentes deverdo ser colocadas no blister aberto e guardadas (no maximo durante
um dia) na embalagem exterior e fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o administrar o0 medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade mencionado no
blister e caixa de cartdo depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em caso de doenca crdnica renal, é recomendado que se verifique o estado de hidratacdo do cdo antes
de comecar a terapéutica, e monitorizar a sua creatinina plasmética e contagem de eritrocitos
sanguineos durante a terapia.

Como o pimobendan é metabolizado no figado, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado
a cdes como insuficiéncia hepatica grave.

A eficécia e seguranca do medicamento ndo foram estabelecidas em cdes como peso corporal inferior
a 2,5 kg ou idade inferior a 4 meses.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais
Lavar as maos antes de administrar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a pimobendan ou cloridrato de benazepril devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente conselho médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposi¢do oral acidental pois o0s
inibidores da enzima de converséo da angiotensina (ECA) demonstraram ter um efeito no feto durante
a gravidez em humanos.

Gestacéo e a lactagéo
N&o administrar durante a gestacdo ou lactacdo. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi
determinada em caes reprodutores, gestantes ou lactantes.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

22



Informe o médico veterinario caso o animal esteja a tomar ou tenha tomado recentemente, outros
medicamentos.

Em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva, o cloridrato de benazepril e o pimebendan tém sido
administrados em combinacdo com digoxina e diuréticos sem interacdes adversas demonstradas.

No Homem, a combinacdo de inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) e anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINES) podem levar a uma eficicia anti-hipertensiva reduzida ou
diminuicdo da fungdo renal. Assim, a utilizagdo concomitante do medicamento veterinario com
AINEs ou outros medicamentos com efeito hipotensor, devera ser considerado com cuidado antes de
utilizar estas combinacdes.

A administracdo concomitante do medicamento veterinario e outros agentes anti-hipertensivos (ex.
blogueadores dos canais de calcio, bloqueadores B ou diuréticos), anestésicos ou sedativos podem
levar a efeitos hipotensores aditivos. O seu médico veterinario podera recomendar uma monitorizacdo
cuidadosa da funcéo renal e sinais de hipotenséo (letargia, fraqueza, etc) e trata-los se necessario.

As interacbes com diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona, triamtereno ou
amilorida ndo podem ser excluidos. O seu médico veterindrio poderd entdo recomendar a
monitorizacdo dos niveis de potassio plasmatico quando se administra 0 medicamento veterinario em
combinagdo com um diurético poupador de potassio por causa do risco de hipercalémia (potassio alto
no sangue).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem, o cdo deve ser tratado sintomaticamente. No caso de sobredosagem
acidental pode ocorrer hipotensdo (pressdo sanguinea baixa) reversivel transitéria. A terapia devera
consistir em infusdo(Bes) intravenosa(s) de solucao isotdnica morna, conforme necessario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacGes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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15. OUTRAS INFORMAGOES

Tamanhos de embalagens:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos:
Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 60 compridos.

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos:
Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.
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ANEXO IV

FUNDAMENTOS DA RECUSA DE UMA DAS ALTERACOES DO AGRUPAMENTO
SUBMETIDO PELO TITULAR DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



Conclusoes apresentadas pela Agéncia Europeia do Medicamento:

O CVMP recomendou a recusa da alteracao dos termos da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
para o Fortekor Plus.

produto acabado. Alteragao fora do &mbito dos limites das
especificagdes aprovados.

Alteracio recusada Anexo (s)
afetado
Flld.l.a Alteracdo dos parametros das especificagdes e/ou limites do N/A

F.II.d.1.a: Alteragdo fora do &mbito dos limites das especificagdes aprovados - aumento do critério de
aceitacao total de substancias relacionadas de “ndo mais que 5,0%” para “nao mais que 7,5%”: O
limite proposto ndo é apoiado pelos dados de estabilidade em tempo real.
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