VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg to6flur handa hundum
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg t6flur handa hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

pimobendan benazepril-

hydroklorio
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 5mg 10 mg

Hjéalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Sérstakt purrkad gervibragoefni

Basisk butylerud metakrylat samfjollida

Copovidon

Kroskarmelldsanatrium

Crospovidon

Dibutylsebakat

Hypromelldsi

Brunt jarnoxio (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur: 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg t6flur: 2 mg

Laktosaeinhydrat

Magnesiumsterat

Maissterkja

Orkristalladur sellul6si

Pélysorbat 80

Povidon

Vatnsfri kisilkvooa

Vatnsfritt silikontvioxid

Natriumlarylsulfat

Forhleypt sterkja

Rafsyra

SUkrosi

Hvitar og ljosbranar spordskjulaga tvilaga téflur med deiliskoru & b&dum hlidum.

Skipta ma téflunum i tvo jafna helminga.




3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meoferdar hja hundum med hjartabilun af véldum vanstarfsemi i hjartalokum milli gatta og slegla
eda hjartavddvakvilla med slegilsteekkun. Dyralyfid er samsett lyf med fostum skdmmtum og skal
adeins nota hja veikum hundum pegar stjorn hefur nadst a kliniskum einkennum vid samhlidagjof
sému skammta hvors innihaldsefnis fyrir sig (pimobendans og benazeprilhydroklorids).

3.3 Frabendingar

Notio hvorki handa hundum med ofvaxtarhjartavodvakvilla né pegar aukid hjartaatfall er ekki
mogulegt af starfreenum eda liffaerafraedilegum asteedum (t.d. 6sedarpréng eda lungnastofnsprong).
Notid ekki handa hundum med lagprysting, bl6dpurrd, blédnatriumlaekkun eda brada nyrnabilun.
Notid hvorki handa hvolpafullum tikum né tikum med hvolpa & spena (sjé kafla 3.7).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hj& markdyratequndunum:

Ef langvinnur nyrnasjakdomur er til stadar er radlagt ad meela vokvabuskap hundsins adur en medferd
er hafin og fylgjast med kreatinini i plasma og fjélda raudkorna i blédi & medan & medferd stendur.

par sem pimobendan umbrotnar i lifur & ekki gefa dyralyfid hundum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Ekki hefur verid synt var fram & virkni og 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem vega minna en 2,5 kg
eda eru yngri en 4 manada.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Pvoid hendur eftir notkun.

peir sem hafa ofnaemi fyrir pimobendani eda benazeprilhydrokloridi skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pungadar konur skulu geeta sérstakrar varidar og fordast ad taka lyfid inn fyrir slysni, pvi komid hefur
fram a0 ACE-hemlar hafa ahrif a féstrid & medgongu.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.



3.6  Aukaverkanir

Hundar.
Mjog sjaldgefar Aukin hjartslattartionit
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Nidurgangur?, uppkost2
medferd): Lystarleysi2, svefnhofgi2
Koma 6rsjaldan fyrir Haekkad kreatinin®
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Osamraeeming hreyfinga?
medferd, p.m.t. einstok tilvik): breyta?

L vagt. bessi ahrif eru skammtah&d og hagt er ad fordast pau med pvi ad minnka skammtinn.

2 Skammvinnt.

3Vid upphaf medferdar hja hundum med langvinnan nyrnasjukdom. Vg aukning i péttni kreatinins i
plasma eftir gjof ACE-hemla samraemist minnkun i piplahaprystingi sem lyfin valda og er pvi ekki
endilega asteeda til ad stddva medferdina ef dnnur einkenni vantar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota a medgongu eda vid mjolkurgjof.

Rannsoknir & pimobendan & ranns6knastofum & rottum og kaninum hafa synt visbendingar um
eiturverkanir & fostur vid skammta sem hafa eiturverkanir a moédur. Rannsoknir & rannséknastofum
hafa ekki synt nein ahrif a frjésemi hja rottum og kaninum.

Rannsdknir & rannsoknastofum a rottum hafa synt ad pimobendan skilst Gt i mjolk.

Rannséknir & benazeprili & rannsdknastofum a rottum hafa synt eiturverkanir a féstur (vanskdpun a
pvagras fésturs) vid skammta sem ekki hafa eiturverkanir & médur. EKKi er vitad hvort benazepril
skilst ut i mjolk hja mjélkandi tikum.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Benazeprilhydroklorio og pimobendan hafa verid gefin hundum med hjartabilun samhlida digoxini og
pvagrasilyfjum an pess ad aukaverkanir hafi komid fram.

I lyfjafraedilegum rannsoknum & ouabaini (hjartaglykosid) og pimobendani komu engar milliverkanir
fram. Samdréttarkraftur hjartans sem eykst af voldum pimobendans vard minni ef kalsiumgangalokinn
verapamil og R-vidtakablokkinn préprandl6l voru til stadar.

Hj& ménnum getur samsetning ACE-hemla og bolgueydandi verkjalyfja (NSAID) leitt til minni
blodprystingslekkandi verkunar eda skertrar nyrnastarfsemi. pvi skal ihuga vandlega samhlidanotkun
dyralyfsins og bolgueydandi verkjalyfja eda hvada blodprystingslekkandi lyfja sem er adur en slik
samsetning er notud.



Samsetning dyralyfsins og annarra blédprystingslekkandi lyfja (t.d. kalsiumgangaloka,
R-vidtakablokka eda pvagrasilyfja), sveefingalyfja eda réandi lyfja getur leitt til aukinnar
blodprystingslaeekkandi verkunar. N&id skal fylgst med nyrnastarfsemi og einkennum lagprystings
(svefnhofga, mattleysi 0.s.frv.) og medferd gefin ef porf krefur.

EKKi er heegt ad utiloka milliverkanir vid kaliumsparandi pvagraesilyf svo sem spironélakton,
triamteren eda amildrid. Pvi er radlagt ad fylgjast med plasmapéttni kalsiums pegar dyralyfid er notad
samhlida kaliumsparandi pvagresilyfjum vegna hattunnar & blddkaliumhakkun.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Skammtar og medferdarastiun:

Dyralyfid er samsett lyf i fostum skdmmtum og skal adeins nota hja hundum sem purfa badi virku
innihaldsefnin gefin samhlida i fostum skdmmtum.

Radlagt skammtabil dyralyfsins er 0,25-0,5 mg af pimobendani fyrir hvert kg likamspunga og

0,5-1 mg af benazeprilhydrdkloridi fyrir hvert kg likamspunga, gefid i tveimur skdmmtum &
solarhring. Dyralyfid skal gefa til inntdku, tvisvar sinnum & sélarhring med 12 klist. millibili (morgna
og kvold) og u.p.b. 1 Kist. fyrir neyslu faedu.

Haegt er ad brjéta toflurnar eftir deiliskorunni.

Nota ma téfluna hér fyrir nedan til leidbeiningar.

Styrkleiki taflna sem gefa skal og fjoldi
Likamspyngd FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) hunds toflur toflur
Morgunn Kvéld Morgunn Kvéld

25-5 0,5 0,5

5-10 1 1

10-20 0,5 0,5

20-40 1 1

Yfir 40 kg 2 2

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og mateitur par sem pad a vid)

Vid ofskdmmtun skal medhondla hundinn eftir einkennum. Skammvinnur afturkraefur lagprystingur
getur komid fram vid ofskémmtun af slysni. Medferd skal vera innrennsli & volgri jafnprystinni
saltlausn i blazd eftir porfum.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu &

Onaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.




4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet kdoi: QC09BX90.
4.2  Lyfhrif

Benazeprilhydroklorid er forlyf sem er vatnsrofid in vivo i virka umbrotsefnid benazeprilat.
Benazeprilat er mjog 6flugur og sérteekur ACE-hemill og hindrar pvi breytingu & 6virku angiétensini |
i virkt angiotensin 11 og dregur pannig Gr samtengingu alddsterons. Benazepril hamlar pannig verkun
angiotensins 1l og alddsterons, p.m.t. samdreetti slagaeda og blaeda, uppsdfnun nyrna & natrium og
vatni og endurmotunarahrifum (p.m.t. sjuklegan ofvoxt hjartavddva og hrérnunarbreytingar i nyrum).
Benazeprilhydroklorio leekkar blodprysting og fylliprysting (volume load) hjartans hja hundum med
hjartabilun. Benazepril lengdi timann fram ad versnun hjartabilunar og dauda, betti kliniskt astand,
dré Ur hosta og beetti uthald hja hundum med einkenni hjartabilunar vegna lokukvilla eda
hjartavikkunarkvilla.

Pimobendan, sem er benzimidazol-pyridazinon afleida, hefur umtalsverda &davikkandi eiginleika &n
adrenvirkra ahrifa eda ahrifa & samdrattarkraft hjartavdovans eins og hjartaglykosid. pad eykur neemni
vdovaprada hjartavodvans fyrir kalsium og hamlar fosfodiesterasa (gerd I11). Vegna homlunar &
fosfodiesterasa af gerd 111 veldur pad einnig a&davikkun.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku & pimobendani einu sér er nyting (absolute bioavailability) virka efnisins 60-63%. par
sem adgengi minnkar téluvert pegar pimobendan er gefid med faedu eda stuttu sidar er radlagt ad gefa
lyfid u.p.b. 1 Kist. fyrir neyslu feedu.

Eftir inntdku & benazeprilhydrokléridi einu sér er alteekt adgengi takmarkad (~13%) hja hundum vegna
takmarkads frasogs (38%) og umbrots vid fyrstu umferd i lifur. Magn benazeprils minnkar hratt par
sem lyfid umbrotnar ad hluta til fyrir tilstilli lifrarensima i benazeprilat. Pad er enginn markteekur
munur & lyfjahvérfum benazeprilats pegar benazeprilhydroklérid er gefid hundum eftir neyslu faedu
eda fastandi.

Eftir gjof til inntdku a tvofoldum radlogdoum skammti af dyralyfinu naest hamarksmagn beggja efnanna
hratt (Tmax 0,5 Klst. fyrir benazeprilhydroklérid og 0,85 Klst. fyrir pimobendan) med hamarkspéttni
(Cmax) fyrir benazeprilhydroklério 35,1 ng/ml og 16,5 ng/ml fyrir pimobendan. Hamarksmagn
benazeprilats verdur eftir 1,9 kist. og hamarkspéttni (Cmax) er 43,4 ng/ml.

Dreifing
Dreifingarrammal vid jafnveegi (steady state) er 2,6 I/kg eftir gjof & pimobendani einu sér i blazed, sem
gefur til kynna ad pimobendan dreifist audveldlega i vefi. Medalplasmaproteinbinding in vitro er 93%.

péttni benazeprilats minnkar i tveimur fosum: hradur upphafsfasi (t1 = 1,7 klst.) er vegna brotthvarfs
& 6bundnu lyfi, en lokafasinn (ty> = 19 klst.) er vegna losunar & benazeprilati sem var bundinn ACE,
adallega i vefjum. Benazepril og benazeprilat bindast ad verulegu leyti plasmaproéteinum (85-90%) og
finnast adallega i vefjum lungna, lifrar og nyrna.

Endurtekin gjof benazeprilhydroklorids leidir til veegrar liffreedilegrar uppséfnunar & benazeprilati
(R =1,47), jafnveegi neest innan farra daga (4 dagar).

Umbrot

Pimobendan er afmetylerad med oxun i virka adalumbrotsefnid O-desmethyl pimobendan. Umbrot
verda afram med fasa Il vid glukarénio og sulfot.

Benazeprilhydroklorio umbrotnar ad hluta til fyrir tilstilli lifrarensima i virka umbrotsefnid
benazeprilat.



Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs pimobendans dr plasma, gefid med dyralyfinu er 0,5 Klst. sem samreemist
mikilli Gthreinsun lyfsins. Helmingunartimi brotthvarfs mikilveegasta virka umbrotsefnis pimobendans
ar plasma er 2,6 klst. Pimobendan skilst adallega Ut med haegdum og ad minna leyti med pvagi.
Helmingunartimi brotthvarfs benazeprilhydroklorids og benazeprilats Ur plasma, gefio med dyralyfinu
er 0,36 kist. og 8,36 Klst. i peirri r6d. Hja hundum er Uthreinsun benazeprilats med galli (54%) og
pvagi (46%). Uthreinsunin breytist ekki hja hundum med skerta nyrnastarfsemi; pess vegna parf ekki
ad adlaga skammta hja hundum med skerta nyrnastarfsemi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.

Ollum téflum sem skipt hefur verid i helminga skal farga eftir 1 s6larhring.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

Geymid pynnuna i ytri 6skju til varnar gegn raka.

Onotada téflunelminga skal setja aftur i opna pynnu og geyma (ad hamarki i 1 s6larhring) i
upprunalegu pappadskjunni.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Toflunum er pakkad i al/alpynnur sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur 30 toflum
Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco



7. MARKABSLEYFISNUMER

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

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

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

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 08/09/2015.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD manudur AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIDAUKI I1
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1,25 mg af pimobendani / 2,5 mg af benazeprilhydrokléridi /tafla
5 mg af pimobendani / 10 mg af benazeprilhydrokléridi /tafla

3. PAKKNINGASTZARD

30 toflur
60 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25 °C.

Geymid pynnuna i ytri 6skju til varnar gegn raka.

Onotada toflunelminga skal setja aftur i opna pynnu og geyma (ad hamarki 1 sélarhring) i upprunalegu
pappadskjunni.

‘ 10. VARNADARORDPIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco logo

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/185/001 (1 x 30 t6flur, 1,25 mg/2,5 mg toflur)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 t6flur, 1,25 mg/2,5 mg toflur)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 toéflur, 5 mg/10 mg téflur)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 t6flur, 5 mg/10 mg toflur)

15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNA

1. HEITI DYRALYFS

FORTEKOR PLUS

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg t6flur handa hundum
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg to6flur handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur

Virk innihaldsefni:

pimobendan benazepril-
hydrdklorio
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg t6flur 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 5mg 10 mg
Hjalparefni:
brant jarnoxia
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg toflur 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg toflur 2mg

Toflurnar eru tvilaga, spordskjulaga, hvitar og ljésbrinar og ma skipta i tvennt eftir deiliskorunni.

g Markdyrategundir

¢ \

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til meoferdar hja hundum med hjartabilun af véldum vanstarfsemi i hjartalokum milli gatta og slegla
eda hjartavodvakvilla med slegilsteekkun. Dyralyfid er samsett lyf med fostum skdmmtum og skal
adeins nota hja veikum hundum pegar stjorn hefur nddst a kliniskum einkennum vid samhlidagjof
sému skammta hvors innihaldsefnis fyrir sig (pimobendans og benazeprilhydroklorids).

5. Frabendingar

Notid ekki pegar aukid hjartautfall er ekki mogulegt vegna prengsla i 6sed eda lungnaslagad.

Notid ekki handa hundum med lagprysting, blodpurrd (litid rammal bl6ds), blodnatriumlaekkun (1ag
natriumpéttni i bl6di) eda brada nyrnabilun.

Notid hvorki handa hvolpafullum tikum né tikum med hvolpa 4 spena (sja kaflann ,,Sérstok
varnadarorg“).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir pimobendani, benazeprili eda einhverju 6dru innihaldsefni i
toflunum.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyratequndum:
Ef langvinnur nyrnasjakdoémur er til stadar er radlagt ad meela vokvabuskap hundsins 4dur en medferd
er hafin og fylgjast med kreatinini i plasma og fjélda raudkorna i blédi & medan & medferd stendur.

par sem pimobendan umbrotnar i lifur & ekki gefa dyralyfid hundum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Ekki hefur verid synt var fram & virkni og 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem vega minna en 2,5 kg
eda eru yngri en 4 manada.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Pvoid hendur eftir notkun.

peir sem hafa ofneemi fyrir pimobendani eda benazeprilhydrokloridi skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

pungadar konur skulu geeta sérstakrar varudar og fordast ad taka lyfio inn fyrir slysni, pvi komid hefur
fram ad ACE-hemlar hafa ahrif & fostrid & medgdngu.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota a medgongu eda vio mjolkurgjof.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:
Latio dyraleekninn vita ef dyrid fer eda hefur nylega fengid einhver énnur Iyf.

Benazeprilhydroklorio og pimobendan hafa verid gefin hundum med hjartabilun samhlida digoxini og
pvagraesilyfjum an pess ad aukaverkanir hafi komid fram.

Hja moénnum getur samsetning ACE-hemla og bolgueydandi verkjalyfja (NSAID) leitt til minni
blodprystingslekkandi verkunar eda skertrar nyrnastarfsemi. pvi skal ihuga vandlega samhlidanotkun
dyralyfsins og bolgueydandi verkjalyfja eda hvada blodprystingslekkandi lyfja sem er adur en slik
samsetning er notud.

Samsetning dyralyfsins og annarra blddprystingslekkandi lyfja (t.d. kalsiumgangaloka,
R-vidtakablokka eda pvagrasilyfja), svefingalyfja eda réandi lyfja getur leitt til aukinnar
blodprystingslekkandi verkunar. Dyraleknirinn geeti radlagt ad fylgst verdi naid med nyrnastarfsemi
og einkennum lagprystings (svefnhéfga, mattleysi o.s.frv.) og medferd gefin ef porf krefur.

EkKki er haegt ad Gtiloka milliverkanir vid kaliumsparandi pvagrasilyf svo sem spironélakton,
triamteren eda amildrid. Dyralaeknirinn geeti pvi radlagt ad fylgst verdi med plasmapéttni kalsiums
pegar dyralyfid er notad samhlida kaliumsparandi pvagresilyfjum vegna hettunnar &
blédkaliumhaekkun (mikid magn kaliums i bl6di).
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Ofskdmmtun:

Vid ofskdmmtun skal medhondla hundinn eftir einkennum. Skammvinnur afturkraefur lagprystingur
getur komid fram vid ofskémmtun af slysni. Medferd skal vera innrennsli i blazd eftir porfum &
hitadri jafnprystinni saltlausn.

QsaermanIeiki sem skiptir mali:
A ekki vid.

7. Aukaverkanir

Hundar.

Mjdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Aukin hjartslattartioni*
Nidurgangur?, uppkost!2
Lystarleysi?, svefnhofgi?

Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Haekkad gildi kreatinins®
Osamraming hreyfinga?
Preyta?

LVegt. bessi ahrif eru skammtah&d og hagt er ad fordast pau med pvi ad minnka skammtinn.

2 Skammvinnt.

3Vid upphaf medferdar hja hundum med langvinnan nyrnasjikdém. Vag aukning i péttni kreatinins i
plasma eftir gjof ACE-hemla samraemist minnkun i piplahaprystingi sem lyfin valda og er pvi ekki
endilega éastaeda til ad stodva meoferdina ef dnnur einkenni vantar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Dyralyfid er samsett lyf i fostum skdmmtum og skal adeins nota hja hundum sem purfa badi virku
innihaldsefnin gefin samhlida i fostum skémmtum.

Radlagt skammtabil dyralyfsins er 0,25-0,5 mg af pimobendani fyrir hvert kg likamspunga og

0,5-1 mg af benazeprilhydrokloridi fyrir hvert kg likamspunga, gefid i tveimur skommtum &
solarhring. Dyralyfid skal gefa til inntoku, tvisvar sinnum & solarhring med 12 klst. millibili (morgna
og kvold) og u.p.b. 1 kist. fyrir neyslu faedu.

Haegt er ad brjoéta toflurnar eftir deiliskorunni.
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Nota ma tofluna hér fyrir nedan til leidbeiningar.

Styrkleiki taflna sem gefa skal og fjoldi
Likamspyngd FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) hunds toflur toflur
Morgunn Kvold Morgunn Kvold

25-5 0,5 0,5

5-10 1 1

10-20 0,5 0,5

2040 1 1

Yfir 40 kg 2 2

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflunum mé skipta i tvo jafna helminga.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Geymid pynnuna i ytri 6skju til varnar gegn raka.

Onotada téfluhelminga skal setja aftur i opna pynnu og geyma (ad hamarki i 1 solarhring) i

upprunalegu pappadskjunni.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og dskjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzatt er ad nota.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/15/185/001 (1 x 30 toflur, 1,25 mg/2,5 mg téflur)
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EU/2/15/185/002 (1 x 60 toflur, 1,25 mg/2,5 mg toflur)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 téflur, 5 mg/10 mg téflur)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 t6flur, 5 mg/10 mg toflur)

Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

pyskaland
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
EAMGOa: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570
Espafia: 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

Kvnpocg:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

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