ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Principios activos:

pimobendan hidrocloruro de
benazepril
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos 5 mg 10 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los
excipientes y otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion es
esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Aroma seco artificial especial

Copolimero bésico de metacrilato de
butilo

Copovidona

Croscarmelosa sodica

Crospovidona

Sebacato de dibutilo

Hopromelosa

Oxido de hierro marrén (E172)

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

Lactosa monohidrato

Estearato de magnesio

Almiddn de maiz

Celulosa microcristalina

Polisorbato 80

Povidona

Silice coloidal anhidra

Dioxido de silicio anhidro

Lauril sulfato de sodio

Almidon pregelatinizado

Acido succinico

Sacarosa




Comprimidos bicapa y ovalados, de color blanco y marrén claro, con una linea ranurada por ambas
caras.

Los comprimidos pueden fraccionarse en dos mitades iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva canina causada por una insuficiencia de la valvula
atrioventricular o una cardiomiopatia dilatada. Este medicamento veterinario es una combinacion de
dosis fijas y deberia utilizarse Unicamente en animales cuyos signos clinicos se controlen mediante la
administracion de las mismas dosis de los componentes por separado (pimobendan e hidrocloruro de
benazepril) administrados de forma concurrente.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de cardiomiopatias hipertroficas o condiciones clinicas en las que no es posible
aumentar el gasto cardiaco por motivos funcionales o anatomicos (por €j. estenosis adrtica o
pulmonar).

No usar en casos de hipotensin, hipovolemia, hiponatremia o fallo renal agudo.

No usar durante la gestacién ni la lactancia (ver seccion 3.7).

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En casos de enfermedad crdnica renal, se recomienda comprobar el estado de hidratacion del perro
antes de iniciar el tratamiento y monitorizar la creatinina plasmatica y el recuento eritrocitario durante
el tratamiento.

Como pimobendén se metaboliza en el higado, este medicamento veterinario no debe administrarse a
perros con insuficiencia hepética grave.

No se ha establecido la eficacia y la seguridad de este medicamento veterinario en perros de menos de
2,5 kg de peso o edad inferior a 4 meses.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavese las manos después de su utilizacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a pimobendan o a hidrocloruro de benazepril deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.



Las mujeres embarazadas deberan tomar especial precaucion para evitar una exposicion oral
accidental porque los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) afectan al feto
durante la gestacion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
Raros Frecuencia cardiaca elevada®
(1 a 10 animales por cada 10 000 Diarrea?, Vomitos*2

animales tratados): Anorexia?, Letargia 2

Muy raros Creatinina elevada®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Incoordinacion?
tratados, incluidos informes

H YA
aislados): Fatiga

! Moderado. Estos efectos son dosis-dependiente y pueden evitarse reduciendo la dosis en esos casos.
2 Transitoria

% Al inicio del tratamiento, en perros con enfermedad crénica renal. Un incremento moderado de las
concentraciones de creatinina plasmatica tras la administracion de inhibidores ECA es compatible con
la disminucién de la hipertension glomerular inducida por estos agentes y, por tanto, no
necesariamente un motivo para cesar el tratamiento en ausencia de otros sintomas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacién o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Gestacidn y lactancia:
No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos con pimobendan han demostrado efectos
fetotdxicos a dosis maternotoxicas. Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos con
pimobendan no han mostrado ningln efecto sobre la fertilidad. Los estudios de laboratorio efectuados
en ratas han mostrado que pimobendan se excreta a través de la leche.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas con benazepril han mostrado efectos fetotdxicos
(malformacion del tracto urinario fetal) a dosis no tdxicas para la madre. Se desconoce si benazepril se
secreta a través de la leche en perras en lactacion.

Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion



En perros con fallo cardiaco congestivo se ha administrado hidrocloruro de benazepril y pimobendan
en combinacion con digoxina y diuréticos sin interacciones adversas demostrables.

En estudios farmacoldgicos no se detectaron interacciones entre glucoésido cardiaco y pimobendan. El
incremento de contractilidad cardiaca inducido por pimobendéan se atenta en presencia del antagonista
del calcio verapamil y el B-antagonista propranolol.

En humana, la combinacion de sustancias inhibidoras de la enzima convertidora de la angiotensina
(ECA) y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede conducir a una reduccién de la eficacia anti-
hipertensora o a una insuficiencia renal. Por tanto, el uso conjunto del medicamento veterinario con
AINEs o cualquier otra medicacion con un efecto hipotensor debera considerarse con precaucion antes
de usar tales combinaciones.

La combinacion del medicamento veterinario y otros agentes anti-hipertensores (por ejemplo,
blogueantes del canal de calcio, B-bloqueantes o diuréticos), anestésicos o sedantes, puede comportar
efectos hipotensores aditivos. Deberan monitorizarse estrechamente la funcién renal y los signos de
hipotensidn (letargia, debilidad, etc) y tratarse si es necesario.

No pueden descartarse interacciones con diuréticos ahorradores de potasio como espironolactona,
triamtereno o amilorida. Por tanto, se recomienda monitorizar los niveles de potasio plasmatico
cuando se utilice el medicamento veterinario en combinacion con un diurético ahorrador de potasio
por el riesgo de hiperpotasemia.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.
Dosis y pauta de tratamiento:

Este medicamento veterinario es una combinacion fija que debe utilizarse Gnicamente en perros que
requieren la administracién conjunta de ambas sustancias activas a una dosis fija.

El rango de dosis recomendado para este medicamento veterinario es de 0,25-0,5 mg de pimobendan
por kg de peso y 0,5-1 mg de hidrocloruro de benazepril por kg de peso, dividido en dos tomas
diarias. Este medicamento veterinario debe administrarse por via oral, dos veces al dia, separadas por
12 horas de intervalo (mafiana y tarde) y aproximadamente 1 hora antes de la comida.

Los comprimidos son divisibles por la linea ranurada.

Puede utilizarse la siguiente tabla como guia.

Concentracién y nimero de comprimidos a administrar
Peso corporal FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) del perro comprimidos comprimidos
Mafiana Tarde Mafiana Tarde

25-5 0,5 0,5

5-10 1 1

10 - 20 0,5 0,5

20— 40 1 1
Mas de 40 kg 2 2

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosis el perro debe tratarse sintoméaticamente. Puede ocurrir hipotension transitoria
reversible en caso de sobredosis accidental. El tratamiento debe consistir en infusion intravenosa de
solucion salina isotonica tibia, segln se requiera.



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCvet: QC09BX90
4.2 Farmacodinamia

El hidrocloruro de benazepril es un profarmaco hidrolizado in vivo a su metabolito activo,
benazeprilato. El benazeprilato es un inhibidor selectivo altamente potente de la ECA, previniendo asi
la conversién de la angiotensina | inactiva en angiotensina Il activa y, por tanto, también reduciendo la
sintesis de aldosterona. Por tanto, bloquea los efectos mediados por la angiotensina Il y la aldosterona,
incluyendo la vasoconstriccion arterial y venosa, la retencion de sodio y agua por los rifiones y efectos
remodeladores (incluyendo la hipertrofia cardiaca patol6gica y cambios renales degenerativos).

En perros con insuficiencia cardiaca congestiva, el hidrocloruro de benazepril reduce la presion
sanguinea y el volumen de carga del corazon. El benazepril retrasa el empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca y el momento de la muerte, mejorando la condicion clinica, disminuyendo la tos
y mejorando la tolerancia al ejercicio en perros con sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva
causada por una enfermedad valvular o cardiomiopatia dilatada.

Pimobendan, un derivado de la benzimidazol-piridazinona, es una sustancia no simpaticomimética y
no inotropa glucédsida, con potentes propiedades vasodilatadoras. Incrementa la sensibilidad del calcio
de los filamentos miocéardicos e inhibe la fosfodiesterasa (tipo I11). También presenta una accion
vasodilatadora a través de la inhibicion de la actividad de la fosfodiesterasa Ill.

4.3 Farmacocinética

Absorcién

Después de la administracion oral del medicamento veterinario, la biodisponibilidad absoluta del
principio activo es del 60 — 63%. Debido a que la biodisponibilidad se reduce considerablemente
cuando se administra pimobendan con la comida o poco después, se recomienda su administracion
aproximadamente 1 hora antes de la comida.

Tras la administracion oral de hidrocloruro de benazepril la biodisponibilidad sistémica es incompleta
(~13%) en perros, debido a la absorcién incompleta (38%) y al metabolismo de primer paso. Los
niveles de benazepril descienden rapidamente ya que el principio activo es metabolizado parcialmente
por las enzimas hepaticas a benazeprilato. No existen diferencias significativas en la farmacocinética
del benazeprilato cuando se administra hidrocloruro de benazepril a perros en ayunas o alimentados.

Tras la administracion oral del medicamento veterinario a dos veces la dosis recomendada a perros, 10s
picos plasmaticos de ambos compuestos se alcanzan rapidamente (Tmax 0,5 h para hidrocloruro de
benazepril y 0,85 h para pimobendan) con picos plasmaticos (Cmax) para hidrocloruro de benazepril de
35,1 ng/mly 16,5 ng/ml para pimobendan. Los niveles maximos de benazeprilato se observaron
después de 1,9 h con concentraciones méaximas (Cmax) de 43,4 ng/ml.

Distribucién



El volumen de distribucion en estado estacionario es de 2,6 1/kg, lo cual indica que pimobendan se
distribuye facilmente a los tejidos. La unién media a proteinas plasmaticas in vitro es del 93%.

Las concentraciones de benazeprilato disminuyen bifasicamente: la fase inicial rapida (t 1,=1,7 horas)
representa la eliminacion del farmaco libre, mientras que la fase terminal (t 1,2,=19 horas) refleja la
liberacion del benazeprilato que estaba unido a la ECA, principalmente en los tejidos. EI benazepril y
el benazeprilato se unen en gran medida a las proteinas plasmaticas (85-90%), y en los tejidos se
encuentran principalmente en pulmén, higado y rifidn.

La administracion repetida de hidrocloruro de benazepril conduce a una ligera bioacumulacion de
benazeprilato (R = 1,47), alcanzandose el estado estacionario en pocos dias (4 dias).

Metabolismo
Pimobendan se demetila oxidativamente a su principal metabolito activo, O-desmetil pimobendan.
Ademas otros procesos metabdlicos son conjugados de fase Il, glucurdnidos y sulfatos.

El hidrocloruro de benazepril es parcialmente metabolizado por enzimas hepéticas al metabolito activo
benazeprilato.

Eliminacién

La semivida de eliminacion plasméatica de pimobendan cuando se administra este medicamento
veterinario es de 0,5 horas, que es coherente con el elevado aclaramiento de este principio activo. El
principal metabolito activo de pimobendéan se elimina con una semivida de eliminacion plasmética de
2,6 horas. Pimobendan se excreta principalmente a través de las heces y en menor medida en la orina.
La semivida de eliminacion plasmatica del hidrocluroro de benazepril y el benazeprilato, cuando se
administra este medicamento veterinario, es de 0,36 h y 8,36 h, respectivamente. El benazeprilato se
excreta por via biliar (54%) y urinaria (46%) en perros. El aclaramiento de benazeprilato no se ve
afectado en perros con insuficiencia renal; por tanto, no se requiere ajuste de la dosis de este
medicamento veterinario en caso de insuficiencia renal.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:2 afos.

Periodo de validez de los medios comprimidos después de abierto el blister: 1 dia.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Mantener el blister en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la humedad.

Los medios comprimidos deben volver a colocarse en el blister abierto y pueden conservarse (durante
1 dia como méximo) en el estuche de carton original.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Los comprimidos se envasan en blisteres de aluminio/aluminio, contenidos en estuches de carton.



Formatos:

Caja de cartdn con 30 comprimidos.

Caja de carton con 60 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/15/185/001 (1 x 30 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg)

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

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 08/09/2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO I

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO

10



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

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

‘2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1,25 mg de pimobendan/ 2,5 mg de hidrocloruro de benazepril /comprimido
5 mg de pimobendan/ 10 mg de hidrocloruro de benazepril /comprimido

3. TAMARO DEL ENVASE

30 comprimidos
60 comprimidos

‘4. ESPECIES DE DESTINO

Perros

‘5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Via oral.

‘7. TIEMPOS DE ESPERA

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

‘9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Mantener el blister en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la humedad.

Los medios comprimidos deberan volver a colocarse en el blister abierto y pueden conservarse
(durante 1 dia como maximo) en el estuche de carton original.

‘10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

‘13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco logo

‘14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/15/185/001 (1 x 30 comprimidos, 1.25 mg/2.5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 comprimidos, 1.25 mg/2.5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)

15, NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

BLISTER

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTEKOR PLUS

¢ U

‘2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

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

3. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para perros
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos para perros

2. Composicion

Cada comprimido contiene:

Principios activos:

pimobendan hidrocloruro de
benazepril
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos 5mg 10 mg
Excipientes:
oOxido de hierro marron

(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos 2mg

Comprimidos bicapa y ovalados, de color blanco y marrén claro, con una linea ranurada por ambas
caras.
Los comprimidos pueden fraccionarse en dos mitades iguales.

3. Especies de destino

¢ \

Perros.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva canina causada por una insuficiencia de la valvula
atrioventricular o una cardiomiopatia dilatada. Este medicamento veterinario es una combinacion de
dosis fijas y deberia utilizarse Unicamente en animales cuyos signos clinicos se controlen mediante la
administracion de las mismas dosis de los componentes por separado (pimobendan e hidrocloruro de
benazepril) administrados de forma concurrente.

5. Contraindicaciones
No usar en casos de cardiomiopatias hipertroficas o condiciones clinicas en las que no es posible

aumentar el gasto cardiaco por motivos funcionales o anatomicos (por €j. estenosis aortica o
pulmonar).
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No usar en casos de hipotension (baja presion sanguinea), hipovolemia (bajo volumen de sangre),
hiponatremia (niveles de sodio en la sangre bajos) o fallo renal agudo.

No usar durante la gestacion ni la lactancia (ver seccion de “Advertencias especiales™).

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En casos de enfermedad crénica renal, se recomienda comprobar el estado de hidratacion del perro
antes de iniciar el tratamiento y monitorizar la creatinina plasmatica y el recuento eritrocitario durante
el tratamiento.

Como pimobendan se metaboliza en el higado, el medicamento veterinario no deberia administrarse a
perros con insuficiencia hepética grave.

No se ha establecido la eficacia y seguridad del medicamento veterinario en perros de menos de 2,5 kg
de peso o de edad inferior a 4 meses.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavese las manos después de su utilizacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a pimobendan o a hidrocloruro de benazepril deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Las mujeres embarazadas deberan tomar especial precaucion para evitar una exposicion oral
accidental porque los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) afectan al feto
durante la gestacién.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.

Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Informe al veterinario si el animal esta tomando o ha tomado recientemente alguna otra medicacion.

En perros con fallo cardiaco congestivo se ha administrado hidrocloruro de benazepril y pimobendan
en combinacién con digoxina y diuréticos sin interacciones adversas demostrables.

En humana, la combinacion de sustancias inhibidoras de la enzima convertidora de la angiotensina
(ECA) y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede conducir a una reduccion de la eficacia anti-
hipertensora o a una insuficiencia renal. Por tanto, el uso conjunto de este medicamento veterinario con
AINEs o cualquier otra medicacion con un efecto hipotensor debera considerarse con precaucion antes
de usar tales combinaciones.

La combinacion de este medicamento veterinario y otros agentes anti-hipertensores (por ejemplo,
blogueantes del canal de calcio, B-bloqueantes o diuréticos), anestésicos o sedantes, puede comportar
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efectos hipotensores aditivos. Su veterinario puede recomendar monitorizar estrechamente la funcién
renal y los sintomas de hipotensidn (letargia, debilidad, etc) y tratarlos si es necesario.

No pueden descartarse interacciones con diuréticos ahorradores de potasio como espironolactona,
triamtereno o amilorida. Por tanto, su veterinario puede recomendar la monitorizacién de los niveles
de potasio plasmatico cuando se utilice este medicamento veterinario en combinacién con un diurético
ahorrador de potasio por el riesgo de hiperpotasemia.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosis el perro debe tratarse sintomaticamente. Puede ocurrir hipotension transitoria
reversible en caso de sobredosis accidental. El tratamiento debe consistir en la infusion intravenosa de
solucion salina isotonica tibia, segln se requiera.

Incompatibilidades principales:
No procede.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Frecuencia cardiaca elevada®
Diarrea?, Vémitos!?

Anorexia?, Letargia 2

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Creatinina elevada®,

Incoordinacion?,

Fatiga?

! Moderado. Estos efectos son dosis-dependiente y pueden evitarse reduciendo la dosis en esos casos.
2Transitoria

% Al inicio del tratamiento, en perros con enfermedad crénica renal. Un incremento moderado de las
concentraciones de creatinina plasmatica tras la administracion de inhibidores ECA es compatible con
la disminucién de la hipertension glomerular inducida por estos agentes y, por tanto, no
necesariamente un motivo para cesar el tratamiento en ausencia de otros sintomas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
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Este medicamento veterinario es una combinacion fija que debe utilizarse Gnicamente en perros que
requieren la administracion conjunta de ambas sustancias activas a una dosis fija.

El rango de dosis recomendado para este medicamento veterinario es de 0,25-0,5 mg de pimobendan
por kg de peso y 0,5-1 mg de hidrocloruro de benazepril por kg de peso, dividido en dos tomas
diarias.

Este medicamento veterinario debe administrarse por via oral, dos veces al dia, separadas por 12 horas
de intervalo (mafiana y tarde) y aproximadamente 1 hora antes de la comida.

Los comprimidos son divisibles por la linea ranurada.

Puede utilizarse la siguiente tabla como guia.

Concentracién y nimero de comprimidos a administrar
Peso corporal FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) del perro comprimidos comprimidos
Mafiana Tarde Mafiana Tarde
25-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10 - 20 0,5 0,5
20 — 40 1 1
Mas de 40 kg 2 2
9. Instrucciones para una correcta administracion

Los comprimidos pueden fraccionarse por la mitad si es necesario.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Mantener el blister en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la humedad.

Los medios comprimidos deberan volver a colocarse en el blister abierto y pueden conservarse
(durante 1 dia como maximo) en el estuche de carton original.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blister y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
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Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
EU/2/15/185/001 (1 x 30 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)

Caja de cartdn con 30 comprimidos.
Caja de cartdn con 60 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

{MM/AAAA}

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania
Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6simka 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

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

Espaiia:
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

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

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

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.XXl@elancoah.com
+443308221732
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