|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:
pimobendan benazepril-
hidroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 5mg 10 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az informacié
elengedhetetlen az allatgydgyaszati készitmény helyes
alkalmazésahoz

Mesterséges specialis szaraz izesitd

Bazikus, butilalt metakrilat-kopolimer

Kopovidon

Kroszkarmell6z-natrium

Kroszpovidon

Dibutil-szebakat

Hipromell6z

Barna vasoxid (E172)

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

Laktéz-monohidrat

Magnézium-sztearat

Kukoricakeményito

Mikrokristalyos cellul6z

Poliszorbat 80

Povidon

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Szilicium-dioxid, vizmentes

Natrium-lauril-szulfat

Hidegen duzzadd kukoricakeményitd

Borostyankdsav

Szacharéz

Fehér és halvanybarna, ovalis alaku kétrétegli tabletta, mindkét oldalan bemetszéssel.

A tablettak két egyenl6 félre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként




Pitvar-kamrai billentyii elégtelenség, vagy dilatacids kardiomiopatia kovetkeztében kialakuld
pangasos szivelégtelenség kezelésére. Mivel ez az allatgyogyaszati készitmény fix dozisu kombinacio,
csakis akkor alkalmazhato, ha a kezelt allat klinikai tiinetei sikeresen kontrollalhatok az egyes
Osszetevok (pimobendan €s benazepril-hidroklorid) azonos adagjanak egyidejli alkalmazasa esetén.

3.3  Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhat6 hipotdnia, hipovolémia, hiponatrémia, illetve heveny veseelégtelenség esetén.
Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktécid ideje alatt (lasd a 3.7 szakasz).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenyséeg esetén.
3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéashoz

Kronikus vesebetegségek esetén ajanlatos ellendrizni a kutya folyadékhaztartisat a terapia
megkezdése el6tt, valamint javasolt figyelemmel kisérni plazma kreatinin és vorosvértest-szam
szintjét a terapia ideje alatt.

Mivel a pimobendan metabolizéacidjara a majban kerll sor, az allatgydgyaszati készitmény sulyos
majelégtelenségben szenvedd kutyaknal nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat 2,5 kg testtémeg alatti, illetve
4 hénaposnal fiatalabb kutyak esetében nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

Hasznalat utan kezet kell mosni.

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

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

A vérandos noknek kiilon koriiltekintéssel kell eljarniuk a véletlen szajon at torténd expozicio
elkeriilése érdekében, mivel kimutattak, hogy terhesség esetén az angiotenzin konvertal6 enzim (ACE)
gatldk hatéassal vannak a magzatra.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:
Ritka Fokozott szivfrekvencia !
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Hasmenés 2, Hanyas * 2




nél, de kevesebb mint 10-nél Anorexia ?, Letargia ?
jelentkezik):

Nagyon ritka Emelkedett kreatinin 3
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Koordinaciés zavar 2
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Faradtsag 2

eseteket is):

1 Mérsékelt. Ezek a hatasok dozisfiiggdk, és fellépésiik esetén a dozis csokkentésével elkeriilhetok.

2 Atmeneti.

% Kronikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal a benazepril a terapia kezdetekor nagyon ritkan
novelheti a plazma kreatinin koncentracidjat. A plazma kreatinin koncentracidjanak mérsékelt
ndvekedése ACE gatlok alkalmazésa utdn magyarazhato6 azzal a glomerularis hipertonia csokkenéssel,
amelyet ezek a szerek valtanak ki, igy ez egyéb tiinetek hidnyaban nem ad okot a terapia leallitasara.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsdgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztll kell elktldeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény biztonsadgossagat vemhesség és laktacid ideje alatt nem vizsgaltak.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség, illetve laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhat6.

A pimobendéannal patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok bizonyitottan
fototoxikus hatast mutattak ki az anyadllatra nézve toxikus dozisok esetén, azonban semmilyen hatast
nem mutattak ki a termékenység tekintetében. A patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok
kimutattak, hogy a pimobendan kivalasztodik az anyatejbe.

A patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok kimutattak, hogy a benazepril fototoxikus hatast fejt
ki (hagyuti malforméciot eredményez a magzatnal) az anyaallatra nézve nem toxikus dézisok esetén.
Az, hogy a benazepril a szoptat6 szukék tejébe kivalasztddik-e, nem ismeretes.

Termékenyséq:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok

Pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a benazepril-hidroklorid és a pimobendan
digoxinnal és diuretikumokkal kombinaltan kerlt alkalmazéasra, kimutathaté nemkivanatos
kolcsdnhatasok nélkil.

A farmakoldgiai vizsgalatok semmilyen kdlcsdnhatast nem mutattak ki a szivglikozid ouabain és a
pimobendan kdzott. A pimobendan altal kivaltott kardialis kontraktilitas ndvekedés a kalcium
antagonista verapamil és a f-antagonista propranolol jelenlétében gyengiil.

Embereknél az angiotenzin konvertal6 enzim (ACE) gatldk és a nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerek (NSAID-ok) kombinacioja csokkent hipertonia-ellenes hatdsossaghoz, illetve karosodott
vesefunkciohoz vezethet. Ezért az allatgydgyaszati készitmény egyidejli hasznalata NSAID-okkal,
illetve barmely egyéb hipotenziv hat&st gyogyszerrel alaposan megfontolandé az ilyen kombinaciok
alkalmazasa el6tt.

Az allatgyogyaszati készitmény és barmely egyéb hiperténia-ellenes szer (példaul kalciumcsatorna-
blokkoldk, B-blokkolok vagy diuretikumok) valamint érzéstelenit6- vagy nyugtatoszerek




kombinacioja hozzaadott hipotdnias hatdsokhoz vezethet. A vesefunkcidt és a hipotonia jeleit
(letargiat, gyengeséget stb.) szorosan figyelemmel kell kisérni, és sziikség szerint kezelni kell.

A kélium-megtarto6 diuretikumokkal, igy példaul a spironolaktonnal, triamterennel, illetve amiloriddal
valé kolcsonhatas nem zarhatd ki. Ezért a hiperkalémia kockéazata miatt ajanlatos a plazma
kaliumszinteket megfigyelés alatt tartani az allatgyogyaszati készitmény kalium-megtart6
diuretikumokkal kombinaltan térténd hasznalata esetén.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Oralis alkalmazas.
Dozis és kezelési séma

Ez az allatgyogyaszati készitmény fix ddzisi kombinacid, melyet csakis olyan kutyaknal szabad
alkalmazni, melyeknek mindkét hatdanyagra egyidejiileg van sziikségiik ebben a fix dézisban.

Az allatgyogyaszati készitmény ajanlott adagja 0,25-0,5 mg pimobendan/testtémeg kg és 0,5-1 mg
benazepril-hidroklorid/testtdmeg kg, napi két adagra osztva. Az allatgydgyaszati készitményt szjon at
kell beadni 12 6ranként (reggel és este), koriilbeliil 1 6rdval etetés elott.

A tablettakat a bemetszés mentén lehet eltorni.

Az alabbi tablazat Gtmutatoként hasznalhato.

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

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Atmeneti reverzibilis hipotonia Iéphet fel véletlen
taladagolas esetén. Az alkalmazand6 terapia meleg izoténias séoldat intravénas infazidja (akar tobb
alkalommal is), szlikség szerint.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatdnak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QC09BX90



4.2 Farmakodinamia

A benazepril-hidroklorid olyan Gn. prodrug, amely in vivo hidrolizalodik az aktiv metabolitjava, a
benazeprilatta. A benazeprilat az ACE igen hatékony és szelektiv inhibitora, igy megel6zi az inaktiv
angiotenzin | atalakulasat aktiv angiotenzin I1-vé és igy csokkenti az aldoszteron szintézist is. Ezért a
benazepril blokkolja az angiotenzin Il és az aldoszteron altal kivaltott hatasokat, ideértve az artériak és
vénak dsszehlzddasat, a natrium és a viz vese altali retencidjat, és bizonyos szervi strukturalis
atalakulasokat (ideértve a patoldgias kardialis hipertréfiat és a vese degenerativ elvaltozasait).

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

A pimobendéan, mely a benzimidazol-piridazinon szarmazéka, nem-szimpatomimetikus, nem-glikozid
inotrop vegytlet, potens értagito tulajdonsadgokkal. Noveli a kardialis miofilamentumok kalcium-
érzékenységét és gatolja a (I11. tipust) foszfodiészterazt. Ertagitd hatést szintén azaltal fejt ki, hogy
gatolja a 1. tipusu foszfodiészteraz tevékenységét.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

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

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

Miutén az allatgyogyaszati készitménybdl az ajanlott adag keétszeresét alkalmaztak szajon at
kutyaknal, mindkét dsszetevd csucsértéke hamar bekovetkezett (Tmax 0,5 6ra a benazepril-hidroklorid
esetén és 0,85 dra a pimobendan esetén), és a cstcskoncentracio (Cmax) a benazepril-hidroklorid esetén
35,1 ng/ml, mig a pimobendan esetén 16,5 ng/ml volt. A benazeprilat csucsszintjei 1,9 dra elteltével
mutatkoztak, a cstcskoncentracié (Cmax) 43,4 ng/ml volt.

Eloszlas

Az eloszlési térfogat az egyensulyi &llapotban 2,6 1/kg a pimobendan énmagaban torténd intravénas
alkalmazasa utan, ami arra utal, hogy a pimobendan azonnal szétoszlott a szovetekben. A
plazmafehérjéhez valo atlagos kétédés in vitro 93 %.

A benazeprilat koncentraciok bifazisos moédon csokkennek: a kezdeti gyors fazis (ti. = 1,7 6ra) képezi
a szabad gyogyszer eliminacidjat, mig a végso fazis (ti2 = 19 dra) annak a benazeprilatnak a
felszabadulasat tiikr6zi, amely foként a szovetekben az ACE-hez kotddott. A benazepril €s a
benazeprilat erdteljesen kotddik a plazma proteinekhez (85-90 %), és a szovetekben foként a tiidében,
majban és vesében talalhato.

A benazepril-hidroklorid ismételt alkalmazasa a benazeprilat enyhe bioakkumulacitjahoz vezet (R =
1,47), és az egyensulyi allapotot néhany nap malva (4 nap mulva) éri el.

Metabolizmus

A pimobendan oxidaciés mddon demetilalodik f6 aktiv metabolitjava, az O-dezmetil-pimobendanna.
Tovabbi metabolikus Utvonalak a I1. fazis, glikuronidok és szulfatok.

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

A plazma eliminacios félidé a pimobendan esetén, ha azt ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel
adagoljék, 0,5 ora, ami megfelel az Gsszetevd nagy clearance értékének. A pimobendan 6 aktiv
metabolitjanak eliminécidja 2,6 6ras plazma eliminacios félidével torténik. A pimobendan féként a
bélsarral, kisebb mértékben pedig a vizelettel valasztodik ki.

A plazma eliminacios félid6 a benazepril-hidroklorid és a benazeprilat esetén, ha azokat ezzel az
allatgydgyaszati készitménnyel adagoljak, 0,36 6ra, illetve 8,36 6ra. A benazeprilat az epével (54 %)
és a hlgyutak (46 %) révén valasztodik ki a kutyaknal. A benazeprilat clearance értékét kutyaknal nem
befolyasolja a karosodott vesefunkcio; ezért veseelégtelenségben szenvedd kutyaknal az
allatgydgyaszati készitmény dozisat nem sziikséges kiigazitani.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.

A fennmarado féltablettat 1 nap utan el kell dobni.

5.3 Kilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.

A buboré¢kfolia az eredeti csomagolasban tarolando, a nedvességtol vald megovas érdekében.

A megmarado féltablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékfoliaba, és az eredeti
kartondobozban kell tarolni (legfeljebb 1 napig).

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

A tablettak aluminium/aluminium buborékfoliaban és kiilsé kartondobozba csomagoltan keriilnek
kiszerelesre.

Kiszerelési eqyséqgek:
30 tabletta kartondobozban.
60 tabletta kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE



Elanco

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

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

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

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

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il. MELLEKLET
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1,25 mg pimobendan/2,5 mg benazepril-hidroklorid /tabletta.
5 mg pimobendé&n/10 mg benazepril-hidroklorid /tabletta.

3. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta
60 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oradlis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.

A buborékfdlia az eredeti csomagolasban tarolando, a nedvességtdl valé megovas érdekében.
A megmarado féltablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékfoliaba, és az eredeti
kartondobozban kell tarolni (legfeljebb 1 napig).

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FORTEKOR PLUS
FORTEKOR PLUS

¢ \

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyészati készitmény neve

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

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta kutyaknak

2. Osszetétel

Minden tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:
pimobendan benazepril-
hidroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 5mg 10 mg
Segédanyagok:
barna vasoxid
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletta 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletta 2 mg

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

3. Célallat fajok

¢ \

Kutya.

4, Terapias javallatok

Pitvar-kamrai billentyl elégtelenség, vagy dilatacios kardiomiopatia kdvetkeztében kialakulo
pangasos szivelégtelenség kezelésére. Mivel ez az allatgyogyéaszati készitmény fix dozisu kombinacio,
csakis akkor alkalmazhato, ha a kezelt allat klinikai tiinetei sikeresen kontrollalhatok az egyes
Osszetevok (pimobendan és benazepril-hidroklorid) azonos adagjanak egyideji alkalmazasa esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a sziv teljesit6képességének elégtelensége esetén, ha az aorta- vagy pulmonalis
billentylszikiilet miatt all fenn.

Nem alkalmazhat6 hipotdnia (alacsony vérnyomas), hipovolémia (a sziikséges vértérfogat hianya),
hiponatrémia (alacsony vérnatrium szint), illetve heveny veseelégtelenseg esetén.

Nem alkalmazhaté vemhes vagy szoptatd kutyaknal (lasd a ,,Kilonleges figyelmeztetések” szakaszt).
Nem alkalmazhat6 a pimobendéannal, a benazepril-hidrokloriddal vagy a tabletta barmely
segedanyagaval szembeni tulérzékenység eseten.
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6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kulonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazéashoz:

Kronikus vesebetegségek esetén ajanlatos ellendrizni a kutya folyadékhaztartdsat a terapia
megkezdése el6tt, valamint javasolt figyelemmel kisérni plazma kreatinin és vorosvértest-szam
szintjét a terapia ideje alatt.

Mivel a pimobendan metabolizécidjara a majban kerll sor, az allatgydgyaszati készitmény sulyos
majelégtelenségben szenvedd kutyaknal nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat 2,5 kg testtémeg alatti, illetve

4 hénaposnal fiatalabb kutyak esetében nem vizsgaltak.

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

A pimobendan vagy benazepril-hidroklorid irdnti ismert tulérzékenység esetén kerllni kell az
allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

A varandos néknek kiilon kortiltekintéssel kell eljarniuk a véletlen szajon at torténd expozicio
elkeriilése érdekében, mivel kimutattak, hogy terhesség esetén az angiotenzin konvertalé enzim (ACE)
gatlok hatassal vannak a magzatra.

Vemhesséq és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat vemhesség és laktacio ideje alatt nem vizsgaltak. A
vemhesség, illetve laktacid ideje alatt nem alkalmazhatd.

Termeékenyséq:
Nem alkalmazhatd tenyészallatoknal.

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

Pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaknal a benazepril-hidroklorid és a pimobendéan
digoxinnal és diuretikumokkal kombinaltan kerlt alkalmazéasra, kimutathaté nemkivanatos
kolcsdnhatasok nélkl.

Embereknél az angiotenzin konvertal6 enzim (ACE) gatldk és a nem-szteroid gyulladascsokkentd
szerek (NSAID-ok) kombinacidja csokkent hipertonia-ellenes hatasossaghoz, illetve karosodott
vesefunkciohoz vezethet. Ezért az llatgyogyaszati készitmény egyidejii hasznalata NSAID-okKal,
illetve barmely egyéb hipotenziv hat&st gyogyszerrel alaposan megfontolandé az ilyen kombinaciok
alkalmazasa el6tt.

Az allatgyogyaszati készitmény és barmely egyéb hiperténia-ellenes szer (példaul kalciumcsatorna-
blokkoldk, B-blokkolok vagy diuretikumok) valamint érzéstelenité- vagy nyugtatoszerek
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kombinacioja hozzaadott hipotdnias hatdsokhoz vezethet. A vesefunkcidt és a hipotonia jeleit
(letargiat, gyengeséget stb.) szorosan figyelemmel kell kisérni, és sziikség szerint kezelni kell.

A kélium-megtarto6 diuretikumokkal, igy példaul a spironolaktonnal, triamterennel, illetve amiloriddal
valé kolcsonhatas nem zarhatd ki. Ezért a hiperkalémia kockéazata miatt ajanlatos a plazma
kaliumszinteket megfigyelés alatt tartani az allatgyogyaszati készitmény kalium-megtart6
diuretikumokkal kombinaltan térténd hasznalata esetén.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tlineti kezelést kell alkalmazni. Atmeneti reverzibilis hipotdnia (alacsony

vérnyomas) léphet fel véletlen tdladagolas esetén. Az alkalmazandd terapia meleg izoténias séoldat
intravénas influzidja (akar tobb alkalommal is), szlikség szerint.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem értelmezheto.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Fokozott szivfrekvencia ?
Hasmenés 2, Hanyas 12

Anorexia ?, Letargia ?

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Emelkedett kreatinin 3
Koordinacids zavar 2

Faradtsag ?

1 Mérsékelt. Ezek a hatasok dozisfiiggdk, és fellépésiik esetén a dozis csokkentésével elkeriilhetok.

2 Atmeneti.

% Kronikus vesebetegségben szenvedd kutyaknal a benazepril a terdpia kezdetekor nagyon ritkan
ndvelheti a plazma kreatinin koncentracidjat. A plazma kreatinin koncentracidjanak mérsékelt
novekedése ACE gatlok alkalmazasa utan magyarazhat6 azzal a glomerularis hipertonia csokkenéssel,
amelyet ezek a szerek valtanak ki, igy ez egyéb tlinetek hianyaban nem ad okot a terapia leallitasara.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgy6gyészati Termékek lgazgatosaga. Postafiok 30 .
H-1525 Budapest. E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Oralis alkalmazas.
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Ez az éallatgyogyéaszati készitmény fix d6zisu kombinacio, melyet csakis olyan kutyaknal szabad
alkalmazni, melyeknek mindkét hatéanyagra egyidejiileg van sziikségiik ebben a fix dézisban.

Az allatgyo6gyaszati készitmény ajanlott adagja 0,25-0,5 mg pimobendan/testtdmeg kg és 0,5-1 mg
benazepril-hidroklorid/testtdémeg kg, napi két adagra osztva. Az allatgyogyéaszati készitményt szajon at
kell beadni 12 6ranként (reggel és este), koriilbeliil 1 6rdval etetés elott.

A tablettdkat a bemetszés mentén lehet eltorni.

Az aldbbi tablazat Utmutatoként hasznalhato.

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

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

A tablettak sziikség esetén két félre oszthatok.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedeések
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.
A buborékfolia az eredeti csomagolasban tarolando, a nedvességtol vald megovas érdekében.

A megmarado féltablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékfolidba, és az eredeti
kartondobozban kell tarolni (legfeljebb 1 napig).

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a buborékfolian és a dobozon az Exp. utén feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az &rtalmatlanna tételre vonatkozdé kilonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékbal

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyégyaszati készitményeket!
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell rtalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletta, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabletta, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 tabletta, 5 mg/10 mg)

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

30 tabletta kartondobozban.
60 tabletta kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE. HH.}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabhol:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6auka bparapus: 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
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Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EM\Gda:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espafia:
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

Kvnpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
Franciaorszag
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Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

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.XXI@elancoah.com
+443308221732
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