I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

pimobendans benazeprila

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

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Specialais sausais aromatiz&tajs, maksligais

Butilets metaklirata kopolimers, bazisks

Kopovidons

Kroskarmelozes natrija sals

Krospovidons

Dibutilsebakats

Hipromeloze

Dzelzs oksids, brinais (E172)

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

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Ciete, kukuriizas

Celuloze, mikrokristaliska

Polisorbats 80

Povidons

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Silikona dioksids, bezuidens

Natrija laurilsulfats

Ciete, prezelatinizeta

Dzintarskabe

Saharoze

Baltas un gaisi briinas ovalas formas divslanu tabletes ar dalijuma Iiniju abas puses.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas




3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Sastréguma sirds mazspgjas arstéSanai suniem atrioventrikulara varstula nepietiekamibas vai
dilatacijas kardiomiopatijas d€l. Sis veterinaras zales ir noteiktas devas kombinacija, un tas drikst
lietot tikai tadiem suniem, kuriem klmiskas pazimes tiek sekmigi kontrolgtas, vienlaikus dodot
atseviSsku komponentu (pimobendana un benazeprila hidrohlorida) tadu pasu devu.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot hipotensijas, hipovolémijas, hiponatrémijas vai akiitas nieru mazspgjas gadijuma.
Nelietot grusnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apakSpunkta).

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

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

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

Ta ka pimobendans tiek metaboliz&ts aknas, §1s veterinaras zales nedrikst dot suniem ar smagu aknu
mazspeju.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret pimobendanu vai benazeprila hidrohloridu jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

bérnu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni.
Reti Paatrinata sirdsdarbiba’
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Diareja?, vemsana®?
dzivniekiem) Anoreksija?, letargija
Loti reti Paaugstinats kreatinina ITmenis®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Koordinacijas trilkums?
tostarp atseviski zinojumi): Nogurums?

1 Vidgja. STiedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot devu.

2 Parejosa.

% Suniem ar hronisku nieru slimibu terapijas sakuma. Viegls plazmas kreatinina [imena paaugstinajums
pec AKE inhibitoru liectosanas ir atbilstoss glomerularas hipertensijas samazinajumam, ko izraisa STs
vielas, tapéc tas nav iemesls, lai partrauktu terapiju, ja nav citu pazimju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

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

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

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Suniem ar sastréguma sirds mazsp&ju benazeprila hidrohlorids un pimobendans tika lietots
kombinacija ar digoksinu un diurétiskiem lidzekliem bez redzamam blakusparadibam.

Farmakologiskajos pétijumos netika konstat&ta mijiedarbiba starp sirds glikozidu - ubainu un
pimobendanu. Pimobendana izraisitais palielinajums sirds muskulu sarausanas sp&ja tiek samazinats
kalcija antagonista verapamila un -antagonista propranolola klatbitng.

Cilvekiem angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu
(NPL) kombinacija var izraisit antihipertensivo iedarbibu vai traucétu nieru darbibu. Tapéc riipigi
apsvert $o veterinaro zalu lietosanu vienlaikus ar NPL vai citam zalém ar hipotensivu iedarbibu pirms
$adu kombinaciju lietosanas.



So veterinaro zalu un citu antihipertensivo lidzeklu (piem., kalcija kanalu blokatoru, B-blokatoru vai
diurgtisko lidzeklu), anestezijas vai nomierino$o lidzeklu kombinacija var izraisit papildu hipotensivo
iedarbibu. Nieru darbiba un hipotensijas pazimes (letargija, vajums utt.) ir riipigi jauzrauga un péc
nepiecieSamibas jaarste.

Mijiedarbibu ar kaliju aizturosajiem diurétiskajiem lidzekliem, piem&ram, spironolaktonu, triamterénu
vai amiloridu, nevar izslégt. Tapec ir ieteicams uzraudzit kalija [imeni plazma, kad §1s veterinaras
zales tiek lietotas kombinacija ar kaliju aizturosajiem diurétiskajiem Iidzekliem, jo pastav
hiperkalémijas risks.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
Devu un terapijas grafiks:

Sis veterinaras zales ir noteiktas kombinacijas zales, kuras drikst lietot tikai suniem, kuriem abas
aktivas vielas ir jaievada vienlaicigi §ada noteikta deva.

leteicamais $o veterinaro zalu devu diapazons ir 0,25 — 0,5 mg pimobendana uz kg kermena svara un
0,5 — 1 mg benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, dalot divas dienas devas. Sis veterinaras
zales ir jalieto iekskigi divas reizes diena ar 12 stundu intervalu (no rita un vakara) un aptuveni

1 stundu pirms barosanas.

Tabletes ir sadalamas pa dalijuma Iiju.

Zemak noradito tabulu var izmantot ka vadliniju devas noteiksanai.

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

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozésanas gadijuma suns ir jaarsté simptomatiski. Nejausas pardozé$anas gadijuma var rasties
parejosa hipotensija. Terapija ir javeic silta izotoniska skiduma intravenoza infuzija péc

nepiecieSamibas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.




4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QC09BX90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Benazeprila hidrohlorids ir priekszales, kas tiek hidroliz&tas in vivo par ta aktivo metabolitu,
benazeprilatu. Benazeprilats ir loti spécigs un selektivs AKE inhibitors, tadejadi noveérsot neaktiva
angiotenzina I parvérSanu par aktivo angiotenzinu II un rezultata samazinot aldosterona sintézi. Tapec
benazeprils bloke angiotenzina II un aldosterona radito iedarbibu, tostarp arteriju un vénu spazmas,
natrija un Gidens aizturi nierés un parveidojoso iedarbibu (tostarp patologisku sirds hipertrofiju un
degenerativas izmainas nieres).

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

Pimobendans, benzimidazola-piridazinona atvasinajums, ir nesimpatomimetiska, neglikozidu
inotropas darbibas viela ar spécigam vazodilat§joSam 1pasibam. Tas palielina sirds miofilamentu
jutigumu pret kalciju un kave fosfodiesterazi (I1I tips). Tas arT uzrada vazodilatgjosu darbibu, kavejot
fosfodiesterazes IlI tipa darbibu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c pimobendana iekskigas lietoSanas aktivas vielas absoliita biopieejamiba ir 60 — 63 %. Ta ka
biopieejamiba ieverojami samazinas, ja pimobendans tiek lietots barosanas laika vai neilgi p&c tas,
pimobendans jadod aptuveni 1 stundu pirms dzivnieku barosanas.

P&c benazeprila hidrohlorida iekskigas lietoSanas sist€émiska biopieejamiba suniem ir nepilniga

(~ 13 %) nepilnigas absorbcijas (38 %) un pirma metabolisma dél. Benazeprila Iimenis atri samazinas,
jo zales dalgji tiek metaboliz&tas ar aknu enzimiem uz benazeprilatu. Nav nozimigas benazeprilata
farmakokingtikas atSkiribas, ja benazeprila hidrohlorids tiek dots sunim pirms vai p&c barosanas.

Ja suniem §is veterinaras zales tiek lietotas divreiz lielaka deva par ieteicamo, abu savienojumu
maksimalie I[Tmeni tiek strauji sasniegti (Tmax 0,5 h benazeprila hidrohloridam un 0,85 h
pimobendanam) ar maksimalo koncentraciju (Cmax) benazeprila hidrohloridam 35,1 ng/ml un
pimobendanam 16,5 ng/ml. Maksimalais benazeprilata I[imenis tiek novérots pec 1,9 h maksimalaja
koncentracija (Cmax) 43,4 ng/ml.

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

Benazeprilata koncentracija samazinas divas fazes: sakotngja atraja faze (tz2 = 1,7 h) notiek brivo
vielu izvadiSana, bet terminalaja faz€ (tz> = 19 h) notiek benazeprilata, kas tika saistits ar AKE,
izvadiSana, galvenokart audos. Benazeprils un benazeprilats tiek plasi saistits ar plazmas proteTniem
(85 — 90 %), un galvenokart tie ir atrodami plausu, aknu un nieru audos.

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

Metabolisms

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

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



Eliminacija

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

Benazeprila hidrohlorida un benazeprilata eliminacijas pusperiods plazma, lietojot §Ts veterinaras
zales, ir attiecigi 0,36 h un 8,36 h. Suniem benazeprilats tiek izvadits ar zulti (54 %) un urinu (46 %).
Benazeprilata klirenss netiek ietekméts suniem ar trauc€tu nieru darbibu, tapec nav nepiecieSama $o
veterinaro zalu devas pielagoS$ana suniem ar nieru mazspeju.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Visas neizlietotas tableSu pusites iznicinat péc 1 dienas glabasanas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Visas atlikusas tablesu pusites ievietot atpakal atvértaja blisterT un uzglabat (maksimali 1 dienu)
originalaja kartona kastite.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Abi tablesu stiprumi ir iepakoti aluminija/aluminija blisteros, kas iepakoti argja kartona kastite.
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura satur 30 tabletes.
Kartona kastite, kura satur 60 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco



7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

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

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

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

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 08/09/2015

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD menesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

11



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1,25 mg pimobendana/2,5 mg benazeprila hidrohlorida /tablete
5 mg pimobendana/10 mg benazeprila hidrohlorida /tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes
60 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Visas atlikusas tablesu pusites ievietot atpakal atvértaja blisterT un uzglabat (maksimali 1 dienu)
originalaja kartona kastite.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FORTEKOR PLUS

¢ \

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs

Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

pimobendans benazeprila

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

Paligvielas:

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

Tabletes ir divslanu, ovalas, baltas un gaisi briinas, un tas var sadalit uz pusém pa dalfjuma liniju.

3. Merksugas

¢ \

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sastréguma sirds mazspgjas arsté$anai suniem atrioventrikulara varstula nepietiekamibas vai
dilatacijas kardiomiopatijas dél. Sis veterinaras zales ir noteiktas devas kombinacija, un tas drikst
lietot tikai tadiem suniem, kuriem klmiskas pazimes tiek sekmigi kontrol&tas, vienlaikus dodot
atsevisko komponentu (pimobendana un benazeprila hidrohlorida) tadu pasu devu.

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot hipotensijas (zema asinsspiediena), hipovol€mijas (zema asins tilpuma), hiponatrieémijas
(zems natrija ITmenis asinis) vai akiitas nieru mazspégjas gadijuma.

Nelietot kucém griisnibas un laktacijas laika (skatit ,,Ipasi bridinajumi” punktu).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret pimobendanu, benazeprila hidrohloridu vai
pret jebkuru no tabletes sastavdalam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Hroniskas nieru slimibas gadijuma pirms terapijas sakSanas ir ieteicams parbaudit suna hidracijas
stavokli un terapijas laika uzraudzit kreatinina Iimeni plazma un eritrocitu skaitu asins.

Ta ka pimobendans tiek metaboliz&ts aknas, §1s veterinaras zales nedrikst dot suniem ar smagu aknu
mazspeju.

So veterinaro zalu iedarbigums un drosums nav noteikts suniem, kuru kermena svars ir Iidz 2,5 kg un
kuri ir jaunaki par 4 me&neSiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret pimobendanu vai benazeprila hidrohloridu jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas un laktacijas
laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Informé&jiet veterinararstu, ja dzivniekam tiek dotas vai nesen ir dotas citas zales.

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

Cilvekiem AKE inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) kombinacija var izraisit
antihipertensivo iedarbibu vai traucgtu nieru darbibu. Tap&c riipigi apsvert So veterinaro zalu lietosanu
vienlaikus ar NSPL vai citam zalém ar hipotensivu iedarbibu pirms $adu kombinaciju lietosanas.

So veterinaro zalu un citu antihipertensivo lidzeklu (pieméram, kalcija kanalu blokatoru, B-blokatoru
vai diurgtisko lidzeklu), anestgzijas vai nomierinoso Iidzeklu kombinacija var izraistt papildu
hipotensivo iedarbibu. Veterinararsts var ieteikt riipigi uzraudzit nieru darbibu un hipotensijas
(miegainibas, vajuma utt.) pazimes, ka ar7 arstet tas, ja nepiecieSams.

Mijiedarbibu ar kaliju aizturosajiem diurétiskajiem lidzekliem, piem&ram, spironolaktonu, triamterénu
vai amiloridu, nevar izsleégt. Tap&c veterinararsts var ieteikt uzraudzit kalija Itmeni plazma, kad $1s
veterinaras zales tiek lietotas kombinacija ar kaliju aizturoSajiem diurétiskajiem lidzekliem, jo pastav
hiperkalémijas (augsta kalija ITmena asinis) risks.
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PardozgSana:

Pardoz&sanas gadijuma suns ir jaarsté simptomatiski. Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties
parejosa hipotensija (zems asinsspiediens). Terapija ir javeic silta izotoniska skiduma intravenoza
infuzija p&c nepiecieSamibas.

Bitiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Suni.

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Paatrinata sirdsdarbiba®
Diareja?, vemsana?

Estgribas zudums?, miegainiba?

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Paaaugstinats kreatinina ITmenis®
Koordinacijas triikums?

Nogurums?

1 Vidgja. STiedarbiba ir atkariga no devas, un no tas var izvairities, samazinot devu.

2 Parejosa.

8 Suniem ar hronisku nieru slimibu terapijas sakuma. Viegls plazmas kreatinina limena paaugstinajums
péc AKE inhibitoru lietoSanas ir atbilstoss glomerularas hipertensijas samazinajumam, ko izraisa $is
vielas, tap&c tas nav iemesls, lai partrauktu terapiju, ja nav citu pazimju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales ir noteiktas kombinacijas zales, kuras drikst lietot tikai suniem, kuriem abas
aktivas vielas ir jaievada vienlaicigi $ada noteikta deva.

leteicamais So veterinaro zalu devu diapazons ir 0,25 — 0,5 mg pimobendana uz kg kermena svara un
0,5 — 1 mg benazeprila hidrohlorida uz kg kermena svara, dalot divas dienas devas. Sis veterinaras
zales ir jalieto iekskigi divas reizes diena ar 12 stundu intervalu (no rita un vakara) un aptuveni

1 stundu pirms baroSanas.

Tabletes ir sadalamas pa dalfjuma Itniju.
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Zemak noradito tabulu var izmantot ka vadliniju devas noteikSanai.

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

Tabletes var sadalit uz pusém, ja nepiecie$ams.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat blisteri ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Visas atlikusas tablesu pusites ievietot atpakal atvértaja blisterT un uzglabat (maksimali 1 dienu)
originalaja kartona kastite.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera un kartona kastites
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletes, 1,25 mg/2,5 mg tabletes)

19



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

Kartona kastite, kura satur 30 tabletes.
Kartona kastite, kura satur 60 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija
Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6anka Buarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943
Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
Danmark: Malta:
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
+4578775477 +3618088530
Deutschland: Nederland:
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
+4932221852372 +31852084939
Eesti: Norge:
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
+ 3728807513 +4781503047
EALGOa: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570
Espaia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306
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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

Kvnpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
Francija
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Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska 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
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