ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki dla psow
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

pimobendan benazeprylu
chlorowodorek
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki 5mg 10 mg

Substancje pomocnicze:

zelaza tlenek
bragzowy (E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biate i jasnobrazowe, owalne tabletki dwuwarstwowe z linig podzialu po obu stronach.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow spowodowanej niedomykalno$cig zastawek
przedsionkowo-komorowych lub kardiomiopatig rozstrzeniowa. FORTEKOR PLUS jest lekiem
skojarzonym i moze by¢ podawany wylacznie pacjentom, u ktérych objawy kliniczne sg skutecznie
kontrolowane poprzez jednoczesne podawanie poszczegolnych sktadnikow leku (pimobendanu i
benazeprylu chlorowodorku) w tych samych dawkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psoéw z kardiomiopatia przerostowa oraz w przypadkach, gdy zwigkszenie objgtosci
wyrzutowej serca jest niemozliwe ze wzgledow funkcjonalnych lub anatomicznych (np. w przypadku
zwezenia ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego).

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia, hipowolemii, hiponatremii lub ostrej niewydolno$ci nerek.
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji (patrz punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancijg
pomocniczg.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku przewlektej choroby nerek zaleca si¢ skontrolowanie stanu nawodnienia psa przed
rozpoczeciem leczenia, a takze monitorowanie st¢zenia kreatyniny i liczby erytrocytow we krwi
w czasie leczenia.

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany w watrobie, produktu nie nalezy stosowac u psow z
cigzka niewydolnos$cig watroby.

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa produktu dla psow wazacych mniej niz 2,5 kg lub
mlodszych niz 4 miesigce.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ rece po zastosowaniu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na pimobendan Iub benazeprylu chlorowodorek powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Kobiety w cigzy powinny szczeg6lnie unikac przypadkowego doustnego narazenia na produkt,
poniewaz dowiedziono, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) moga negatywnie wptywac na
nienarodzone dziecko.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Pimobendan

Umiarkowany dodatni efekt chronotropowy i wymioty moga wystapi¢ w rzadkich przypadkach.
Objawy te zalezg jednak od zastosowanej dawki produktu i mozna ich uniknaé poprzez zmniejszenie
dawki w takich przypadkach.

Przej$ciowa biegunke, brak apetytu i ospatos¢ obserwowano w rzadkich przypadkach.

Benazeprylu chlorowodorek

Przej$ciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki zmgczenia byty zglaszane bardzo rzadko po
wprowadzeniu produktu do obrotu. U pséw z przewlekta chorobg nerek benazepryl na poczatku
leczenia bardzo rzadko moze powodowac wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost
stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitoréw ACE wystepuje jednoczesnie ze spadkiem
nadci$nienia klebuszkowego powodowanym przez te substancje. Wobec tego nie stanowi on
koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie wystepuja inne objawy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy lub laktacji

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u
psoOw oraz u psow rozptodowych nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne u krolikow i szczurow wykazaty toksyczne oddziatywanie pimobendanu na
ptod przy podawaniu dawek toksycznych dla cigzarnych samic. Badania laboratoryjne u krolikow i
szczurdw nie wykazaty wplywu pimobendanu na ptodnos¢. Badania laboratoryjne u szczurow
wykazaty, ze pimobendan przenika do mleka karmigcych samic.

Badania laboratoryjne u szczurow wykazaty toksyczne oddziatywanie benazeprylu na ptod (wady
rozwojowe drog moczowych ptodu) przy dawkach nietoksycznych dla cigzarnych samic. Nie
ustalono, czy benazepryl przenika do mleka karmigcych suk.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca, benazeprylu chlorowodorek i pimobendan podawano
rownoczesnie z digoksyng oraz diuretykami i nie zaobserwowano niepozadanych interakcji.

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono interakcji migdzy glikozydem nasercowym ouabaing
a pimobendanem. Zwigkszona sita skurczu migsnia sercowego wywotana przez pimobendan jest
ostabiana w obecnos$ci werapamilu (antagonista kanatéw wapniowych) lub propranololu (B-
adrenolityk).

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) i niesterydowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci dziatania
przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia czynnosci nerek. Dlatego nalezy starannie rozwazy¢
rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dzialaniu hipotensyjnym wraz z produktem
FORTEKOR PLUS.

Réwnoczesne podawanie FORTEKOR PLUS i innych lekow przeciwnadcisnieniowych (np. blokerow
kanatu wapniowego, B-blokeréw lub diuretykow), anestetykow lub §rodkoéw uspokajajacych moze
powodowac¢ dodatkowe dziatanie hipotensyjne. Nalezy doktadnie monitorowac czynno$¢ nerek i
oznaki niedoci$nienia (ospalos¢, ostabienie itp.) i postgpowac stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amilorid. Zaleca si¢, aby w czasie uzywania FORTEKOR PLUS

w potaczeniu z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowac stezenie potasu we krwi, ze wzgledu
na ryzyko wystapienia hyperkalemii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.
Dawka 1 schemat leczenia

FORTEKOR PLUS jest produktem skojarzonym, ktory nalezy podawaé wylacznie psom
wymagajgcym podawania obu substancji czynnych jednocze$nie w tej ustalonej dawce.

Zalecana dawka dobowa produktu FORTEKOR PLUS wynosi 0,25 - 0,5 mg pimobendanu/kg m.c.
10,5 - 1 mg benazeprylu chlorowodorku/kg m.c., podzielona na dwie dawki dziennie. FORTEKOR
PLUS tabletki nalezy podawa¢ doustnie, dwa razy dziennie w odstepie 12 godzin (rano i wieczorem)
i na mniej wigcej 1 godzing przed karmieniem.

Tabletki mozna dzieli¢ wzdtuz linii podziatu.



Mozna postuzy¢ si¢ ponizszg tabels.

Rodzaj i liczba tabletek, ktére nalezy podaé
Masa ciata psa FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) tabletki tabletki
Rano Wieczor Rano Wieczor
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20 - 40 1 1
Ponad 40 kg 2 2

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. W przypadku przypadkowego
przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego przej$ciowego niedocisnienia. Leczenie powinno
polega¢ na podaniu dozylnego(ych) wlewu(6w) cieptego roztworu fizjologicznego.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory ACE, leki skojarzone.
Kod ATCvet: QC09BX90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Benazeprylu chlorowodorek jest prolekiem hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujacym
przeksztatcanie niecaktywnej angiotensyny I w aktywna angiotensyne 11 i przyczyniajgcym si¢ takze do
zmniejszenia syntezy aldosteronu. Benazepryl blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny I1

i aldosteronu, polegajace m.in. na zwegzaniu naczyn — zaré6wno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu
sodu i wody przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym patologiczny przerost mig$nia sercowego

i zmiany degeneracyjne nerek).

U psow z zastoinowa niewydolnoscia serca benazeprylu chlorowodorek obniza cisnienie krwi

1 zmniejsza objetosciowe obcigzenie serca. Benazepryl wydtuzal czas do poglebienia si¢
niewydolnos$ci serca oraz czas do zgonu, poprawiat ogélny stan kliniczny zwierzecia, zmniejszat
kaszel i poprawial tolerancje na aktywno$¢ fizyczng u psow z objawowg zastoinowa niewydolnos$cia
serca wywotang chorobg zastawek lub kardiomiopatig rozstrzeniowa.

Pimobendan, bedacy pochodna benzimidazolo-pirydazynonu, to niesympatykomimetyczna

i nieglikozydowa substancja inotropowa, wykazujaca silne wlasciwosci rozszerzajace naczynia.
Zwigksza wrazliwo$¢ miofilamentow sercowych na wapn i hamuje aktywno$¢ fosfodiesterazy (typu
). Wykazuje tez dzialanie rozszerzajace naczynia krwionosne poprzez hamowanie aktywno$ci
fosfodiesterazy typu IIL

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Po podaniu doustnym samego pimobendanu, bezwzgledna biodostepnos¢ substancji czynnej wynosi
60 - 63 %. Poniewaz biodostepnos¢ ulega znacznemu obnizeniu, gdy pimobendan jest podawany



z pokarmem lub krétko po nim, lek zaleca si¢ podawac zwierzgtom na mniej wigcej 1 godzing przed
karmieniem.

Po podaniu doustnym benazeprylu chlorowodorku jego biodostepnos¢ u psow jest niepetna (~ 13 %)
z powodu stabego wchtaniania (38 %) 1 metabolizmu pierwszego przejscia. Stezenie benazeprylu
szybko si¢ zmniejsza, poniewaz lek jest czesSciowo metabolizowany przez enzymy watrobowe do
benazeprylatu. Farmakokinetyka benazeprylu nie rézni sig istotnie w zaleznosci od tego, czy
benazeprylu chlorowodorek jest podawany psom na czczo, czy po positku.

Po doustnym podaniu psom produktu FORTEKOR PLUS tabletki w dawce dwukrotnie wigkszej niz
zalecana, maksymalne stezenie obu substancji jest osiggane bardzo szybko (Tmax 0,5 godziny w
przypadku chlorowodorku benazeprylu i 0,85 godziny w przypadku pimobendanu), przy czym
maksymalne stezenie (Cmax) benazeprylu chlorowodorku wynosi 35,1 ng/ml, za$ pimobendanu — 16,5
ng/ml. Maksymalne st¢zenie benazeprylatu (Cpmax) 43,4 ng/ml wystegpuje po 1,9 godziny.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji w stanie stabilnym wynosi 2,6 1/kg po podaniu dozylnym pimobendanu, co
$wiadczy o tym, ze pimobendan ulega szybkiej dystrybucji do tkanek. Sredni stopiefi wigzania

z biatkami osocza in vitro wynosi 93 %.

Stezenie benazeprylatu obniza si¢ dwufazowo. Pierwsza, szybka faza (t1.= 1,7 h) obejmuje wydalanie
wolnego leku, podczas gdy druga faza (ti»= 19 h) polega na uwolnieniu benazeprylatu, ktory zostat
zwigzany przez ACE, gtownie w tkankach. Benazepryl i benazeprylat w duzym stopniu wigzg si¢ z
biatkami osocza (85 - 90 %), a w tkankach znajdujg si¢ glownie w plucach, watrobie i nerkach.

Powtarzane podawanie benazeprylu chlorowodorku prowadzi do nieznacznej bioakumulacji
benazeprylatu (R = 1,47); stan stabilny jest osiggany w ciggu kilku dni (4 dni).

Metabolizm

Pimobendan ulega demetylacji oksydatywnej do gtdéwnego metabolitu czynnego, O-
desmetylopimobendanu. Kolejne metabolity to metabolity II fazy, glukuronidy i siarczany.
Benazeprylu chlorowodorek jest czgsciowo metabolizowany przez enzymy watrobowe do aktywnego
metabolitu, benazeprylatu.

Wydalanie
Potokres eliminacji pimobendanu z osocza po podaniu FORTEKOR PLUS tabletki wynosi 0,5

godziny, co jest zgodne z wysokim klirensem tej substancji. Gtowny aktywny metabolit pimobendanu
wydalany jest w czasie pottrwania wynoszacym 2,6 godziny. Pimobendan jest wydalany glownie z
katem i w mniejszym stopniu w moczu.

Potokres eliminacji benazeprylu chlorowodorku i benazeprylatu z osocza po podaniu FORTEKOR
PLUS tabletki wynosi odpowiednio 0,36 godziny i 8,36 godziny. U pséw benazeprylat jest wydalany
w 54 % przez drogi zotciowe 1 w 46 % przez uktad moczowy. Klirens benazeprylatu nie jest
zmieniony u ps6w z uposledzeniem czynnosci nerek, dlatego u psé6w z niewydolnos$cig nerek korekta
dawki leku FORTEKOR PLUS nie jest konieczna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sztuczny, suchy aromat specjalny
Podstawowy kopolimer metakrylanu butylu
Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa

Krospowidon

Dibutylu sebacynian

Hypromeloza



Tlenek zelaza bragzowy E172
Laktoza jednowodna
Stearynian magnezu

Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Polisorbat 80

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Dwutlenek krzemu bezwodny
Laurylosiarczan sodu

Skrobia zelowana

Kwas bursztynowy
Sacharoza

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesigce.
Wszelkie pozostate polowki tabletek nalezy usunac po 1 dniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.

Kazda niezuzyta potowke tabletki nalezy wtozy¢ do pustej komorki blistra i przechowywacé (przez
maksymalnie 1 dzien) w oryginalnym pudetku tekturowym w miejscu niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki pakowane sa w blistry aluminium/aluminium pakowane w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

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

Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 60 tabletek

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki
Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 60 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH



Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletek, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabletek, 1,25 mg/2,5 mg)

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2015

Data przediuzenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{DD miesiac RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

FRANCJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS I1I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki dla psow
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki dla psow

pimobendan/benazeprylu chlorowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 1,25 mg pimobendanu i 2,5 mg benazeprylu chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 5 mg pimobendanu i 10 mg benazeprylu chlorowodorku.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
60 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci/EXP: {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.

Kazdg niezuzyta polowke tabletki nalezy wtozy¢ do pustej komorki blistra i przechowywac (przez
maksymalnie 1 dzien) w oryginalnym pudetku tekturowym w miejscu niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17. NUMER SERII

Nr serii/Lot: {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki dla psow
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki dla psow

pimobendan/benazeprylu chlorowodorek

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot: {numer}

‘ S. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki dla psow
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki dla psow
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki dla psow

pimobendan/benazeprylu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

pimobendan benazeprylu
chlorowodorek
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki 5mg 10 mg

Substancje pomocnicze:

zelaza tlenek
bragzowy E172
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki 2 mg

Tabletki sg dwuwarstwowe, owalne, biale i jasnobragzowe, i mogg by¢ dzielone na pot wzdtuz linii
podziatu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow spowodowanej niedomykalno$cia zastawek

przedsionkowo-komorowych lub kardiomiopatig rozstrzeniowg. FORTEKOR PLUS jest lekiem
skojarzonym i moze by¢ podawany wylacznie pacjentom, u ktoérych objawy kliniczne sg skutecznie
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kontrolowane poprzez jednoczesne podawanie poszczegolnych sktadnikow leku (pimobendanu i
benazeprylu chlorowodorku) w tych samych dawkach.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
ujScia aorty lub zwezenia zastawki pnia plucnego.

Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia (niskiego cisnienia krwi), hipowolemii (obnizonej objetosci
krwi), hiponatremii (niski poziom sodu we krwi) lub ostrej niewydolnosci nerek.

Nie stosowaé w czasie cigzy lub laktacji (patrz punkt ,,SPECJALNE OSTRZEZENIA”).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na pimobendan, benazeprylu chlorowodorek lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Pimobendan

Umiarkowany dodatni efekt chronotropowy i wymioty mogg wystapi¢ w rzadkich przypadkach.
Objawy te zalezg jednak od zastosowanej dawki produktu i mozna ich uniknaé poprzez zmniejszenie
dawki w takich przypadkach.

Przejsciowa biegunke, brak apetytu i ospato$¢ obserwowano w rzadkich przypadkach.

Benazeprylu chlorowodorek

Przejsciowe wymioty, brak koordynacji lub oznaki zmg¢czenia byly zgtaszane bardzo rzadko po
wprowadzeniu produktu do obrotu. U pséw z przewlekta chorobg nerek benazepryl na poczatku
leczenia bardzo rzadko moze powodowac¢ wzrost stezenia kreatyniny w osoczu. Umiarkowany wzrost
stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu inhibitoréw ACE wystepuje jednoczesnie ze spadkiem
nadci$nienia ktebuszkowego powodowanym przez te substancje. Wobec tego nie stanowi on
koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie wystgpuja inne objawy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

FORTEKOR PLUS jest produktem skojarzonym, ktory nalezy podawaé¢ wylacznie psom
wymagajgcym podawania obu substancji czynnych jednoczesnie w tej ustalonej dawce.

Zalecana dawka dobowa produktu FORTEKOR PLUS wynosi 0,25 - 0,5 mg pimobendanu/kg m.c.
10,5 - 1 mg benazeprylu chlorowodorku/kg m.c., podzielona na dwie dawki dziennie. FORTEKOR
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PLUS tabletki nalezy podawa¢ doustnie, dwa razy dziennie w odstepie 12 godzin (rano i wieczorem)
1 na mniej wigcej 1 godzing przed karmieniem.

Tabletki mozna dzieli¢ wzdhuz linii podziatu.

Mozna postuzy¢ si¢ ponizszg tabels.

Rodzaj i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
Masa ciata psa FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) tabletki tabletki
Rano Wieczor Rano Wieczor
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20 - 40 1 1
Ponad 40 kg 2 2

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki FORTEKOR PLUS mogg by¢ w razie potrzeby dzielone na dwie rowne czgsci.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.

Kazda niezuzytg potowke tabletki nalezy wtozy¢ do pustej komorki blistra i przechowywaé
w oryginalnym pudetku tekturowym (przez maksymalnie 1 dzien) w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku tekturowym po ,,Termin waznosci/EXP”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku przewlektej choroby nerek zaleca si¢ skontrolowanie stanu nawodnienia psa przed
rozpoczeciem leczenia, a takze monitorowanie st¢zenia kreatyniny i liczby erytrocytow we krwi
w czasie leczenia.

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany w watrobie, produktu nie nalezy stosowac u psow z
cigzkg niewydolnos$cig watroby.

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa produktu dla psow wazacych mniej niz 2,5 kg lub
mtodszych niz 4 miesigce.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Umy¢ rece po zastosowaniu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na pimobendan lub benazeprylu chlorowodorek powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Kobiety w cigzy powinny szczeg6lnie unikac przypadkowego doustnego narazenia na produkt,
poniewaz dowiedziono, ze inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) moga negatywnie wptywac na
nienarodzone dziecko.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u pséw oraz u pséw rozptodowych nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze¢ obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato
jakiekolwiek inne leki.

U psow z zastoinowg niewydolnoscig serca, benazeprylu chlorowodorek i pimobendan podawano
rownoczesnie z digoksyna oraz diuretykami i nie zaobserwowano niepozadanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub upos$ledzenia
czynno$ci nerek. Dlatego nalezy starannie rozwazy¢ rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekéw
o dziataniu hipotensyjnym wraz z produktem FORTEKOR PLUS.

Rownoczesne podawanie FORTEKOR PLUS i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych (np. blokeréw
kanatu wapniowego, B-blokerdéw lub diuretykow), anestetykow lub srodkoéw uspokajajacych moze
powodowac dodatkowe dziatanie hipotensyjne. Lekarz weterynarii moze zaleci¢ doktadne
monitorowanie funkcji nerek i obserwowanie oznak niedoci$nienia (ospatosc, ostabienie itp.) i
podejmowac dziatania odpowiednie do wynikéw obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amilorid. Z tego wzgledu lekarz weterynarii moze zalecié¢, aby w czasie
stosowania FORTEKOR PLUS réwnoczes$nie z diuretykiem oszczedzajacym potas monitorowac
stezenie potasu we krwi, z uwagi na istniejace ryzyko wystapienia hiperkaliemii (wysokiego poziomu
potasu we krwi).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. W przypadku przypadkowego
przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego przejsciowego niedocis$nienia (niskiego cisnienia krwi).
Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego(ych) wlewu(6éw) cieplego roztworu fizjologicznego.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http:/www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletki
Pudelko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tabletek

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletki
Pudelko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 60 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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ANEKS IV

PODSTAWY DO ODRZUCENIA JEDNEJ ZE ZMIAN ZGRUPOWANYCH ZELOZONYCH
PRZEZ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY



Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow:

CVMP zarekomendowato odrzucenie ponizszej zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu Fortekor Plus.

Zmiana (-y) odrzucone

Aneks (-y) ulegajace
zZmianie

F.Ild.l.a

Zmiana dotyczaca parametrow i/lub limitow w specyfikacji
produktu leczniczego - Zmiana limitow w specyfikacji poza
zaakceptowany zakres

Nie dotyczy

F.Il.d.1.a: Zmiana limitow w specyfikacji poza zaakceptowany zakres - zwigkszenie kryterium
akceptacji wszystkich substancji pokrewnych z “nie wigcej niz 5,0%” na “nie wigcej niz 7,5%”:
Proponowany limit nie jest poparty danymi dotyczqcymi stabilnosci w czasie rzeczywistym.




	ema-combined-fortekor-plus-vra-0023g-clean-pl
	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

	Fortekor Plus VRA-0023-G - Annex IV-pl



