PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaikke e n nimi
Fortekor vet. 20 mg tabletit koiralle
2% Koostumus

Yksi tabletti sisdltdd 20 mg benatsepriilihydrokloridia.
Beige tai vaaleanruskea, soikea, jaettava tabletti, jossa molemmilla puolilla jakouurre.
Tabletti voidaan puolittaa.

3. Kohde-eliinlaji(t)
Koira.
4. Kiyttoaiheet

Tama elainlddke kuuluu ladkeryhméadn nimeltd angiotensiinid muuttavan entsyymin (ACE) estijat.
Eldinladkéri voi maaratd [ddkettd koirille kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vdhenemistd), hyponatremiaa (veren alhainen natriumpitoisuus) tai dkillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttaldpin tai
keuhkovaltimoldpdn ahtauman vuoksi.

Ei saa kdyttda tineille tai imettdville koirille, koska benatsepriilihydrokloridin turvallisuutta tineyden
tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseiselld eldinlajilla.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Tédmén eldinlddkkeen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg painaville koirille ei ole varmistettu.

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eldinldékari tarkistaa eliimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Eldinlidkdri saattaa myds madratd saannollisid verikokeita plasman kreatiniini- ja
ureapitoisuuksien ja veren punasoluméirin seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
ACE-estijien on todettu vaikuttavan sikioén raskauden aikana. Raskaana olevien naisten on syyta
valttad tahatonta altistusta suun kautta.

Kédet tulee pesta lddkkeen antamisen jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vélittoméasti lddkarin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tineys ja laktaatio:
Eldinlidkkeen turvallisuutta timeyden ja imetyksen aikana ja siitoseldimille eiole selvitetty.
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Ei saa kédyttda tineyden tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro eldinlddkarille, jos eldin parhaillaan kdyttd4 tai on dskettiin kiyttdnyt muita lddkkeitd. Téatd
eldinlidkettd on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville koirille samanaikaisesti
digoksiinin, nesteenpoistolidkkeiden, pimobendaanin ja sydimen rytmihdiridldékkeiden kanssa ilman,
ettd haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmiselli ACE-estijien ja tulehduskipulddkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Tdmén eldinlidkkeen yhdistiminen muihin
verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit),
anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Téstd
syystd samanaikaista tulehduskipuldékkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden
antamista tulee harkita tarkoin. Eldinldékéri saattaa suositella munuaisten toiminnan ja mahdollisten
matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa tarpeen
mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstidvien nesteenpoistolidkkeiden, kuten spironolaktonin, triamtereenin
tai amiloridin kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi
eldinlddkiri saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa,jos titi eldinlddkettd kiytetddn
samanaikaisesti kaliumia sééstidvien nesteenpoistolidkkeiden kanssa.

Yliannostus:
Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevdi ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan limminta isotonista suolaluosta laskimoinfuusiona.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

74 Haittatapahtumat

Korra:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Ripuli, Oksentelu

Ruokahaluttomuus, Viasymys

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kreatiniinipitoisuuden suureneminen’

Koordinaatiohdiriot

'Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla timé eldinlidke saattaa suurentaa plasman
kreatiniinipitoisuutta hoidon alussa. Plasman kreatiniinipitoisuuden kohtalainen suureneminen ACE-
estdjien annon jilkeen littyy kyseisten lidkeaineiden verenpainetta alentavaan vaikutukseen
munuaisissa, eikd tdstd syysti vilttimitti ole syy hoidon keskeyttimiseen, ellei ole muita oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eliinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elanlaakkeet/



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain
Suun kautta.

Tama eldinlddke annetaan kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Hoidon kesto on
rajoittamaton.

Téama valmiste sisdltid makuainetta, ja useimmat koirat ottavat sen vapaaehtoisesti.

Koirille timi eldinliike annetaan vihimméiisannoksella 0,25 mg (vaihteluvali 0,25-0,5)
benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran
paino (kg)

20 mg:n vahvuinen table tti

Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos

> 20-40 0,5 tablettia 1 tabletti

> 40-80 1 tabletti 2 tablettia

Koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlidkérin harkinnan ja ohjeiden mukaan
vahimmédisannokseen 0,5 mg (vaihteluvéli 0,5-1,0) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti.
Talloinkin 1adke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata aina eldinlidkéirin antamia annostusohjeita.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat
Ei oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia. Ald kiiyti titi eliinkiskettd viimeisen kiyttdpaiviméiirin
jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa tai ldpipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen.
Vimeiselld kayttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden havittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr.: 21528

14, 28, 56 tai 140 tablettia lapipainopakkauksessa (alumiini — alumiini), pakattu pahvikoteloon,
jokainen ldpipainopakkaus siséiltdd 14 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméatti ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
16.05.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Puh. +358 753 252 088

PV.FIN@elancoah.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S., Usine de Huningue, 26, Rue de la Chapelle, F-68332 Huningue Cedex, Ranska

17. Lisétietoja

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihiolddke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinid muuttavan entsyymin
(ACE) estidji, joka estdd inaktiivisen angiotensiini [:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini II:ksi ja
siten myOs vahentdd aldosteronin synteesid. Tdmén takia valmiste estéd angiotensiini IL:n ja
aldosteronin vélittdmid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

Tédma eldinlddke saa koirilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka maksimaalisen
vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittdva estovaikutus (> 80 % koirilla) kestdd annostelusta
24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa sydidmen vajaatoiminnassa timé valmiste alentaa verenpainetta ja vihentda koiran
syddmen kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:mn estdjit, benatseprilaatti erittyy koirilla yhti lailla sekd sappeen etti virtsaan.
Téstd syystéd timédn valmisteen annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa eiole tarpeen.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Fortekor vet. 20 mg tabletter for hund
2. Sammans ittning

En tablett innehéller 20 mg benazeprilhydroklorid.
En beige till ljusbrun, oval, delbar tablett med brytskara pa bada sidorna.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvindningsomriden

Det veterindirmedicinska likemedlet hor till en grupp likemedel som kallas himmare av
angiotensinkonverterande enzym (ACE-hdmmare). Det skrivs ut av veterinir for behandling av
hjértsvikt hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpimnena.
Anvénd inte vid hypotoni (lagt blodtryck), hypovolemi (lig blodvolym), hyponatremi (lagt
natriumhalt i blodet) eller akut njursvikt.

Anvind inte vid sviktande hjartminutvolym pé grund av fortringning av aortaklaff eller
pulmonalklaff.

Anvénd inte hos driktiga eller digivande hundar da sékerheten med benazeprilhydroklorid inte har
faststéllts hos detta djurslag under driktighet eller digivning.

6. Séirskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Effekt och sdkerhet hos likemedlet har inte faststéllts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Vid fall av kronisk njursjukdom kommer veterindren att kontrollera djurets vétskestatus innan
behandling pabdrjas. Veterindren kan eventuellt rekommendera att blodprover tas med jaimna
mellanrum under behandlingen for att kontrollera nivderna av kreatinin och ure i blodet och antalet
roda blodkroppar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

ACE-hdammare har visats paverka fostret under graviditet. Gravida kvinnor ska iaktta sarskild
forsiktighet for att forhindra oral exponering.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:




Sékerheten hos likemedlet har inte faststillts under draktighet och digivning samt hos avelsdjur.
Anvind inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Tala om for veterindren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra likemedel.
Likemedlet har getts i kombination med produkter som digoxin, diuretika, pimobendan och
antiarytmika till hundar med hjartsvikt utan att ndgra biverkningar av kombinationen kunnat iakttas.

Hos méinniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (likemedel mot smérta
och inflammation) minska den blodtryckssdnkande effekten eller orsaka forsdmrad njurfunktion.
Kombinationen av likemedlet och andra blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssdnkande effekt. Samtidig anvindning av NSAID eller andra likemedel med
blodtryckssdnkande effekt ska darfor overvagas noggrant. Veterindren kan rekommendera att
njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (slohet, svaghet etc.) foljs upp noggrant och behandlas
vid behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Veterindren kan rekommendera att kaliumvirdena i plasma kontrolleras vid anvindning
av likemedlet i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hog
kaliumhalt i blodet).

Overdosering:
Overgéende blodtrycksfall, som gér tillbaka, kan intréffa i hindelse av en oavsiktlig Gverdos.

Behandlingen bor besté av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7/ Biverkningar

Hund:

Sdllsynta (1 6ill 10 av 10 000 behandlade djur):

Diarré, Krékningar
Nedsatt aptit, Trotthet

Mycket sdllsynta (firre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):

Forhojt kreatinin'

Koordinationsproblem

""Hos hundar med kronisk njursjukdom kan likemedlet 0ka kreatininkoncentrationen i plasma i borjan
av behandlingen. En méttlig hojning av plasmakreatininkoncentrationen efter administrering av ACE-
hdmmare r kompatibel med den sénkning av glomeruldr hypertoni som dessa medel framkallar. Detta
behover diarmed inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsvig(ar)

Oral anvindning.

Detta likemedel ska ges en gdng per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan pagé under
obegrinsad tid.

Likemedlet 4r smaksatt och tas frivilligt av de flesta hundar.

Till hundar ska likemedlet ges en gang dagligen med minimidosen 0,25 mg (intervall 0,25-0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Hundens 20 mg table ttstyrka
vikt
(kg) Standarddos Dubbel dos
> 20-40 0,5 tablett 1 tablett
> 40-80 1 tablett 2 tabletter

Dosen kan dubblas till hundar, fortfarande administrerad en géng dagligen, till en minimidos om 0,5 mg
(intervall 0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt om det bedéms som kliniskt nédvandigt och pa
veterindrens inrddan. Folj alltid dosen som ordinerats av veterindren.

9. Rad om korrekt adminis trering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Halva tabletter ska anvéindas inom 24 timmar. Anvind inte detta likemedel efter utgansdatumet pa
kartongen eller blistret efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr.: 21528


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

14, 28, 56 eller 140 tabletter i en blisterférpackning (aluminium-aluminium), férpackad ien kartong,
varje blisterkort innehéller 14 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

16.05.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta
biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Elanco France, S.A.S., Usine de Huningue, 26, rue de la Chapelle, F-68330 Huningue Cedex, Frankrike

17. Ovrig information

Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid 4r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat 4r en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare, vilket férhindrar omvandlingen av
inaktivt angiotensin Itill aktivt angiotensin II och dirmed dven minskar syntesen av aldosteron.
Séledes reduceras effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artdrer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjiarthypertrofi och degenerativa njurférindringar).

Lakemedlet ger langvarig hamning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer d4n 95 %
hamning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (> 80 % hos hundar) som kvarstar 24 timmar
efter dosering.

Likemedlet sénker blodtrycket och hjirtats fyllnadsgrad hos hundar med hjértsvikt.
Till skillnad fran andra ACE-hdmmare utsondras benazeprilat bade via gallan och via urinvdgarna hos

hundar och darfor behdvs ingen dosjustering av likemedlet vid behandling i fall med nedsatt
njurfunktion.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

