PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety pro psy

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
pimobendanum benazeprili
hydrochloridum
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 5mg 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Specifické umélé suché aroma

Bazicky butylovany metakrylatovy
kopolymer

Kopovidon

Sodna stl kroskarmelosy

Krospovidon

Dibutyl-sebakat

Hypromelosa

Hnédy oxid zelezity (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety: 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety: 2 mg

Monohydréat laktosy

Magnesium-stearat

Kukuti¢ny skrob

Mikrokrystalicka celulosa

Polysorbat 80

Povidon

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Bezvody oxid kiemicity

Natrium-lauryl-sulfat

Ptedbobtnaly skrob

Kyselina jantarova

Sacharosa




Bilé a svétle hnédé ovalné dvouvrstvé tablety s délici ryhou na obou stranach.
Tablety 1ze rozd¢lit na dvé stejné poloviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1é¢bé méstnavého srdecného selhani v disledku nedostatecnosti atrioventrikularni chlopné nebo
dilata¢ni kardiomyopatie u pst. Tento veterinarni 1écivy piipravek je kombinaci fixni davky a mél by

se pouzivat pouze u pacienti, jejichz klinické pfiznaky jsou uspésné kontrolovany sou¢asnym
podavanim individualnich slozek (pimobendan a benazepril-hydrochlorid) ve stejnych davkach.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech hypertrofickych kardiomyopatii nebo klinickych stavii, kde neni zvyseni
srde¢niho vydeje mozné z funkcnich nebo anatomickych diivodi (napt. aortalni nebo pulmonalni
stendza).

Nepouzivat v piipadech hypotenze, hypovolémie, hyponatrémie nebo akutniho renalniho selhani.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V ptipadech chronického onemocnéni ledvin se pted zahdjenim 1écby doporucuje zkontrolovat stav
hydratace psa a béhem 1écby u ného sledovat hladinu kreatininu v plazmé a pocet erytrocytti v krvi.

Protoze se pimobendan metabolizuje v jatrech, nemél by se veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat psim
se zavaznou jaterni insuficienci.

UcCinnost a bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena u pst vazicich méné nez
2,5 kg nebo mladsich nez 4 mésice.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na pimobendan nebo benazepril-hydrochlorid by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

T&hotné Zeny by mély dbat zvysSené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému poziti pfipravku, protoze u
lidi bylo zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité
v prub¢hu téhotenstvi.



Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi.
Vzécné Zvysena srdeéni frekvence!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Prijem?, Zvraceni?
zvifat): Nechutenstvi?, Letargie?
Velmi vzacné Zvysena hladina kreatininu®
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | Poruchy koordinace?
vcetné ojedinélych hlaseni): Unava?

1 Stfedné zavazné. Tyto piiznaky jsou zavislé na davce a lze se jim v takovych pifpadech vyhnout
snizenim davek.

2 Pfechodné.

$Na zacatku 1é¢by u psit s chronickym onemocnénim ledvin. Mirné zvyseni koncentraci kreatininu v
plazmé po podani ACE inhibitort SOUVisi se sniZzenim glomerularni hypertenze vyvolané témito
latkami, a proto neni v pfipad¢ absence dalSich ptiznakli nezbytnym divodem k ukonceni 1écby.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho l€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

Laboratorni studie s pimobendanem u potkand a kralikti prokazaly fetotoxické ucinky pii maternalné
toxickych davkach. Laboratorni studie s pimobendanem u potkant a kraliki neprokéazaly ucinky na
fertilitu. Laboratorni studie u potkanii prokazaly, Ze se pimobendan vylucuje do mléka.

Laboratorni studie s benazeprilem u potkanti prokazaly fetotoxické ucinky (fetalni malformace
mocového traktu) pii maternalné netoxickych davkach. Neni znamo, zda se benazepril vylucuje do
mléka laktujicich fen.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byly benazepril-hydrochlorid a pimobendan podavany v
kombinaci s digoxinem a diuretiky bez prokazatelnych nezadoucich interakci.

Ve farmakologickych studiich nebyly zjistény zZadné interakce mezi srde¢nim glykosidem ouabainem
a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srdce vyvolana pimobendanem je oslabena pfitomnosti
antagonisty vapniku verapamilu a B-antagonisty propranololu.



U lidi muzZe vést kombinace inhibitorti angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) s nesteroidnimi
antiflogistiky (NSAID) ke snizené antihypertenzni uc¢innosti ¢i k naruSeni funkce ledvin. Proto je
zapotiebi pecliveé zvazit sou¢asné podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s NSAID a jinymi l1éCivy
S hypotenznim ¢inkem, nez se takové kombinace pouziji.

Kombinace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a dalsich antihypertenznich 1é¢iv (napf. blokatort
kalciového kandlu, B-blokatort nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést k zvySenym
hypotenznim u¢inkiim. Renalni funkce a ptiznaky hypotenze (letargie, slabost atd.) by se mély peclive
sledovat a podle potieby 1é¢it.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Vzhledem k riziku hyperkalémie se proto doporucuje monitorovat hladiny drasliku v plazmé pii
pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v kombinaci s draslik Setficim diuretikem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Davkovaci schéma a 1écba:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je fixni kombinovany ptipravek, ktery by se mél podavat pouze u
pst, u kterych je nezbytné podavani obou léCivych latek soucasné v této fixni davce.

Doporuéeny rozsah davek tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je 0,25-0,5 mg pimobendanu na kg
Zivé hmotnosti a 0,5-1 mg benazepril-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, rozdélenych do dvou
dennich davek. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél podavat peroralné, dvakrat denné po

12 hodinach (rano a vecer) a to priblizné 1 hodinu pted krmenim.

Tablety 1ze rozlomit podél délici ryhy.

Nize uvedenou tabulku miiZzete pouzit jako navod k podavani.

Sila a pocet tablet k podani
Ziva hmotnost FORTEKOR PLUS FORTEKOR PLUS
(kg) psa 1,25 mg/2,5 mg tablety 5 mg/10 mg tablety
Rano Veder Rano Veder
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1
Vice nez 40 kg 2 2

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé piedavkovani je 1é¢ba symptomaticka. V piipadé nahodného piedavkovani mize dojit

k pfechodné vratné hypotenzi. LéEba by méla spocivat v podani intravendzni infuze teplého

fyziologického roztoku dle potieby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QC09BX90
4.2 Farmakodynamika

Benazepril-hydrochlorid je prodrug (Iékovy prekurzor) hydrolyzovany in vivo na svtij aktivni
metabolit benazeprilat. Benazeprilat je vysoce potentni selektivni inhibitor ACE, a proto brani
konverzi neaktivniho angiotensinu | na aktivni angiotensin I, a tim také redukuje syntézu aldosteronu.
Proto benazepril blokuje ti¢inky zprosttedkované angiotensinem II a aldosteronem, véetné
vazokonstrikce tepen a Zil, retence sodiku a vody ledvinami a remodelac¢nich ucinka (véetné
patologické srdecni hypertrofie a degenerativnich zmén ledvin).

U pstt s méstnavym srdecnim selhanim snizuje benazepril-hydrochlorid krevni tlak a objemovou zatéz
srdce. Benazepril prodlouzil dobu do zhorSeni srde¢niho selhani a dobu do smrti, zlepsil klinicky stav,
omezil kasel a zlepsil toleranci k zatézi u pst se symptomatickym méstnavym srde¢nim selhanim
zpisobenym onemocnénim chlopni nebo dilatacni kardiomyopatii.

Pimobendan, derivat benzimidazol pyridazinonu, je non-sympatomimeticka, non-glykosid inotropni
latka se silnymi vazodilata¢nimi vlastnostmi. ZvySuje citlivost srde¢nich myofilamenti k vapniku a
inhibuje fosfodiesterazu (typu III). Pusobi také vazodilata¢né prostiednictvim inhibice aktivity
fosfodiesterazy typu IlI.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podani pimobendanu samotného je absolutni biologicka dostupnost 1é¢ivé latky

60-63 %. ProtoZe se biologicka dostupnost vyznamné snizuje, kdyZ se pimobendan podava s potravou
nebo kratce poté, doporucuje se podavat 1€k zvitatim asi 1 hodinu pfed krmenim.

Po peroralnim podavani benazepril-hydrochloridu samotného je systémova biologicka dostupnost u
pst neuplna (~ 13 %) v disledku netplné absorpce (38 %) a metabolismu pfi prvnim prichodu jatry.
Hladiny benazeprilu se rychle snizuji, protoze je 1€Civo ¢astecne€ metabolizovano jaternimi enzymy na
benazeprilat. Ve farmakokinetice benazeprilatu neni zadny vyznamny rozdil, kdyz se benazepril-
hydrochlorid podava pstim nakrmenym nebo na la¢no.

Po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v dvojnasobku doporuéené davky pro psy byly
rychle dosazeny maximalni plazmatické hladiny obou slou¢enin (Tmax 0,5 h pro benazepril-
hydrochlorid a 0,85 h pro pimobendan) s maximalnimi koncentracemi (Cmax) 35,1 ng/ml pro
benazepril-hydrochlorid a 16,5 ng/ml pro pimobendan. Maximalni hladiny benazeprilatu jsou
pozorovany po 1,9 hodinach s maximalnimi koncentracemi (Cmax) 43,4 ng/ml.

Distribuce

Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu je 2,6 I/kg po intraven6znim podani samotného pimobendanu,
coz ukazuje na to, Ze je pimobendan distribuovan pfimo do tkani. In vitro primérmé dosahuje vazba
na proteiny v plazmé 93 %.

Koncentrace benazeprilatu se snizuji ve dvou fazich: po¢atecni rychla faze (ti. = 1,7 hod.) pfedstavuje
eliminaci volného léku, zatimco konec¢na faze (ti2 = 19 hod.) odrazi uvolnovani benazeprilatu, ktery
byl vazan na ACE, zejména ve tkanich. Benazepril a benazeprilat se ve velké mife vazou na
plazmatické proteiny (85-90 %) a ve tkanich se nachézeji zejmeéna v plicich, jatrech a ledvinach.

Opakované podavani benazepril-hydrochloridu vede k mirné bioakumulaci benazeprilétu (R = 1,47),
pficemz stabilizovaného stavu je dosazeno béhem nékolika dnt (4 dny).

Metabolismus



Pimobendan je oxida¢né demetylovan na sviij hlavni aktivni metabolit O-desmetyl pimobendan.
Dalsimi metabolickymi cestami jsou faze 11, glukuronidy a sulfaty.

Benazepril-hydrochlorid se ¢aste¢né metabolizuje jaternimi enzymy na aktivni metabolit benazeprilat.
Eliminace

Poloc¢as eliminace pimobendanu v plazmé po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je

0,5 hodiny v souladu s vysokou clearance této latky. Hlavni aktivni metabolit pimobendanu se
vylucuje s polo¢asem eliminace v plazmé 2,6 hodin. Pimobendan se vylucuje zejména stolici a v
mensi mife moci.

Polocas eliminace benazepril-hydrochloridu a benazeprilatu v plazmé po podani tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku je 0,36 hodiny a 8,36 hodiny v daném potadi. Benazeprilat se u pst vylucuje zluéi
(54 %) a moci (46 %). Clearance benazeprilatu neni u pst s naruSenou funkei ledvin ovlivnéna; proto
u psu s ledvinovou nedostate¢nosti neni tfeba zadné Upravy davky.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Jakékoliv zbyvajici poloviny tablet se musi po 1 dnu zlikvidovat.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pied vlhkosti.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do otevieného mista v blistru a uchovavejte (maximalné
1 den) v puvodni papirové krabicce.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Tablety jsou balené v aluminium/aluminium blistrech balenych do vnéjsi papirové krabicky.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 30 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich l1é¢ivych p¥ipravkia nebo
odpadi, které pochdazi z téchto piipravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tablet, 1,25 mg/2,5 mq)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tablet, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 tablet, 5 mg/10 mg)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 tablet, 5 mg/10 mg)

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/09/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD mésic RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1,25 mg pimobendanum/2,5 mg benazeprili hydrochloridum /tableta
5 mg pimobendanum/10 mg benazeprili hydrochloridum /tableta

3. VELIKOST BALENI

30 tablet
60 tablet

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby byl chranén pied vIhkosti.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do otevieného mista v blistru a uchovavejte (maximaln¢ 1
den) v ptivodni papirové krabicce.

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CISLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FORTEKOR PLUS

¢ \

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1,25 mg/2,5 mg
5 mg/10 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety pro psy
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety pro psy

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje

Lécivé latky:
pimobendanum benazeprili
hydrochloridum
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 5mg 10 mg

Pomocné latky:

hnédy oxid zelezity
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 0,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 2mg

Tablety jsou dvouvrstvé, ovalné, bilé a svétle hnédé a lze je rozdélit na poloviny podél de€lici ryhy.

3. Cilové druhy zvirat

¢

Psi.

4, Indikace pro pouZiti

K 1é¢bé méstnavého srdecneho selhani v disledku nedostatecnosti atrioventrikularni chlopné nebo
dilata¢ni kardiomyopatie u pst. Tento veterinarni 1écivy piipravek je kombinaci fixni davky a mél by
se pouzivat pouze u pacientt, jejichz klinické priznaky jsou Gspésné kontrolovany sou¢asnym
podavanim individualnich slozek (pimobendan a benazepril-hydrochlorid) ve stejnych davkéach.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech selhani minutového srde¢niho vydeje v dusledku aortalni nebo pulmonalni
stendzy.

Nepouzivat v ptipadech hypotenze (nizkého krevniho tlaku), hypovolémie (nizkého objemu krve),
hyponatrémie (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo akutniho renélniho (ledvinového) selhani.
Nepodavat bfezim fenam nebo fenam v laktaci (viz bod ,,Zvlastni upozornéni‘).
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Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na pimobendan, benazepril-hydrochlorid nebo jakékoliv jiné
slozky tablet.
6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
V ptipadech chronického onemocnéni ledvin se pfed zahajenim 1écby doporucuje zkontrolovat stav
hydratace psa a béhem 1écby u ného sledovat hladinu kreatininu v plazmé a pocet erytrocytti v krvi.

Protoze se pimobendan metabolizuje v jatrech, nemél by se veterinarni 1é¢ivy pripravek podavat psim
se zavaznou jaterni insuficienci.

UcCinnost a bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pst vazicich méné nez
2,5 kg nebo mladsich nez 4 mésice.

Zvl1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na pimobendan nebo benazepril-hydrochlorid by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tehotné Zeny by mély dbat zvysené opatrnosti, aby se vyhnuly ndhodnému poziti piipravku, protoze u
lidi bylo zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na nenarozené dité
v pribéhu téhotenstvi.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvitat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Informujte veterinarniho 1ékare, pokud zvite uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo jakékoliv jiné Iéky.

U pst s méstnavym srde¢nim selhanim byly benazepril-hydrochlorid a pimobendan podavany v
kombinaci s digoxinem a diuretiky bez prokazatelnych nezadoucich interakei.

U lidi mizZe vést kombinace inhibitori angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) s nesteroidnimi
antiflogistiky (NSAID) ke snizené antihypertenzni G¢innosti ¢i k naruSeni funkce ledvin. Proto je
zapottebi peclivé zvazit soucasné podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku s NSAID a jinymi
1é¢ivy s hypotenznim uc€inkem, nez se takové kombinace pouziji.

Kombinace tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a dalSich antihypertenznich 1é¢iv (napf. blokatort
kalciového kanalu, B-blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo sedativ miize vést k zvySenym
hypotenznim u€inkiim. Vas veterinarni lékat miize doporucit peclivé monitorovani funkce ledvin a
ptiznaki hypotenze (letargie, slabost atd.) a podle potieby je 1é¢it.

Nelze vyloucit interakce s draslik Setficimi diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid.
Vas veterinarni 1ékat miize doporucit monitorovani koncentraci drasliku v plazmé pfi pouziti tohoto
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veterinarniho 1é¢ivého piipravku v kombinaci s draslik Setficim diuretikem z divodu rizika
hyperkalémie (vysoky obsah drasliku v krvi).

Predavkovani:

V piipadé piedavkovani je 1écba symptomaticka. V piipadé nahodného piedavkovani mize dojit
k pfechodné vratné hypotenzi (nizky krevni tlak). Lécba by méla spocivat v podani intravendzni
infuze teplého fyziologického roztoku dle potieby.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Psi.

\Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Zvysena srde¢ni frekvence?
Priijem?, Zvracenit?

Nechutenstvi?, Letargie?

Velmi vzéacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Zvysena hladina kreatininu®

Poruchy koordinace?

Unava?

! Sttedné zavazné. Tyto piiznaky jsou zavislé na davce a lze se jim v takovych piipadech vyhnout
snizenim davek.

2 Piechodné.

$Na zacatku 1é¢by u psii s chronickym onemocnénim ledvin. Mirné zvyseni koncentraci kreatininu v
plazmé po podani ACE inhibitorti je v souladu se snizenim glomerularni hypertenze vyvolané t€mito
latkami, a proto neni v ptipadé absence dalSich pfiznakti nezbytnym diivodem k ukonceni 1éCby.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci G€¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je fixni kombinovany ptipravek, ktery by se mél podavat pouze u
psu, u kterych je nezbytné podavani obou l1é¢ivych latek soucasné v této fixni davce.

Doporuceny rozsah davek tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je 0,25-0,5 mg pimobendanu na kg
zivé hmotnosti a 0,5-1 mg benazepril-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, rozdélenych do dvou
dennich davek. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél podavat peroralné, dvakrat denné po

12 hodinach (rano a vecer) a to priblizné 1 hodinu pted krmenim.

Tablety 1ze rozlomit podél délici ryhy.
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Nize uvedenou tabulku miZete pouzit jako navod k podavani.

Sila a pocet tablet k podani
Ziva hmotnost FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) psa tablety tablety
Réano Veder Rano Veder

2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1

Vice nez 40 kg 2 2

9. Informace o spravném podavani

Tablety Ize rozdélit na dvé stejné poloviny.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pied vlhkosti.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do otevieného mista v blistru a uchovavejte (maximalné
1 den) v puvodni papirové krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni lécivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
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EU/2/15/185/001 (1 x 30 tablet, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tablet, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 tablet, 5 mg/10 mg)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 tablet, 5 mg/10 mg)

Papirova krabicka obsahujici 30 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 60 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien:
PV.BEL@elancoah.com
+3233000338

Peny0auka buarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

E\LGoa:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espafa:
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Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840390

Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:



PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvbmpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
Francie
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PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenské republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV.FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXl@elancoah.com
+443308221732



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety pro psy
	FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety pro psy
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety
	FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety pro psy
	FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety pro psy

