PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety pre psov
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
pimobendan benazepril
hydrochlorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 5mg 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho lieku

Umeld $pecialna sucha prichut’

Zakladny butylovany kopolymér
metakrylatu

Kopovidon

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Krospovidon

Dibutylsebakat

Hypromeldza

Hnedy oxid Zelezity (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 2 mg

Monohydrét laktézy

Stearat hore¢naty

Kukuri¢ny skrob

Mikrokrystalicka celuloza

Polysorbat 80

Povidén

Oxid kremicity, koloidny, bezvody

Oxid kremicity, bezvody

Laurylsulfat sodny

Predzelatinovany skrob

Kyselina jantarova

Sacharéza

Biele a svetlohnedé ovalne dvojvrstvoveé tablety s deliacou ryhou na oboch stranéch.




Tablety je mozné rozdelit’ na rovnaké polovice.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na lie¢bu kongestivneho zlyhania srdca v dosledku insuficiencie atrioventrikularnej chlopne alebo
dilata¢nej kardiomyopatie pri psoch. Tento veterinarny liek je kombinécia fixnej davky a mé sa
pouzivat’ len u pacientov, u ktorych st klinické priznaky tspesne kontrolované pri sibeznom podani
rovnakej davky jednotlivych zloziek (pimobendan a benazepril hydrochlorid).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch hypertrofickych kardiomyopatii alebo klinickych stavov, pri ktorych z
funkénych alebo anatomickych dévodov nie je mozné zvysenie srdcového vydaja (napr. aortalna alebo
pulmonalna sten6za).

Nepouzivat' v pripadoch hypotenzie, hypovolémie, hyponatrémie alebo akttneho zlyhania obliciek.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ 3.7).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uéinn0 latku alebo na niektord z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

V pripade chronického ochorenia obli¢iek sa odporaca skontrolovat’ pred zacatim lieCby stav
hydratacie psa a pocas liecby u neho sledovat’ koncentraciu kreatininu v plazme a pocet erytrocytov v
krvi.

Pimobendan sa metabolizuje v peeni, preto sa veterinarny lieck nema podavat’ psom so zavaznou
hepatélnou insuficienciou.

Utinnost” a bezpe&nost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch so Zivou hmotnost'ou niz§ou
ako 2,5 kg alebo mladsich ako 4 mesiace.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm

Po manipulécii s lieckom je potrebné umyt’ si ruky.

Osoby so zndmou precitlivenost'ou na pimobendan alebo benazepril hydrochlorid by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tehotné Zeny musia byt obzvlast opatrné, aby zabranili nahodnému peroralnemu pozZitiu, pretoze sa
preukazalo, ze inhibitory enzymu konvertujaceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy.

Zriedkavé Zvysena srdcova frekvencia®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Hnacka?, Vracanie'?

10 000 lieenych zvierat): Nechutenstvo?, Letargia?
Velmi zriedkavé Zvysena hladina kreatininu®
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Porucha koordinacie?
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Prejavy Ginavy?

! Tieto Gi¢inky su viak zavislé od davky a v takych pripadoch je mozné sa im vyhnut znizenim davky.
2 Prechodné.

% Na zaciatku lie¢by pri psoch s chronickym ochorenim obli¢iek. Mierne zvySenie koncentracii
kreatininu v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularne;j
hypertenzie vyvolanej tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt dovodom na prerusenie liecby, ak sa
nevyskytnu ostatné priznaky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Laboratorne studie pri potkanoch a kralikoch s pimobendanom preukazali foetotoxické ucinky pri
maternotoxickych davkach. Laboratorne $tadie pri potkanoch a kralikoch s pimobendanom nedokazali
ziadny vplyv na plodnost’. Laboratorne $tadie pri potkanoch preukazali, Zze sa pimobendan vyluéuje do
mlieka.

Laboratorne stadie pri potkanoch s benazeprilom preukézali foetotoxické ucinky (fetalne malformacie
mocového Ustrojenstva) pri maternalne netoxickych davkach. Nie je zname, ¢i sa benazepril vylucuje
do mlieka lakujdcich suk.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri psoch s kongestivnym zlyhanim srdca sa benazepril hydrochlorid a pimobendan podavali v
kombinacii s digoxinom a diuretikami bez preukazatel'nych neziaducich interakecii.

Vo farmakologickych §tadiach nebola zistena ziadna interakcia medzi srdcovym glykozidom
ouabainom a pimobendanom. ZvySenie kontraktility srdca vyvolané pimobendanom je zoslabené v
pritomnosti antagonistu vapnika verapamilu a f-antagonistu propranololu.




U l'udi moze viest’ kombinacia inhibitorov angiotenzin-konvertujuceho enzymu (ACE) a
nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) k zniZeniu antihypertenznej a¢innosti alebo
poskodeniu funkcie obli¢iek. Pred sibeznym pouzitim veterinarneho lieku s NSAID alebo
akymikol'vek inymi liekmi s hypotenznym uc¢inkom je preto potrebné dosledne zvazit’ pouzitie ich
kombinécii.

Kombiné&cia veterinarneho lieku a inych antihypertenznych lie¢iv (napr. blokatorov kalciového kanala,
B-blokatorov alebo diuretik), anestetik alebo sedativ moze viest’ k zvySeniu hypotenznych ucinkov. Je
potrebné ddsledne monitorovat’ funkciu obli¢iek a priznaky hypotenzie (letargia, slabost’, atd’.)

a v pripade potreby ich liecit’.

Nie je mozné vylucit’ interakcie s draslik Setriacimi diuretikami, ako st spironolakton, triamteren alebo
amilorid. Pri uzivani veterinarneho lieku v kombinacii s draslik Setriacimi diuretikami sa z dévodu
rizika hyperkalémie odpori¢a monitorovanie hladin draslika v plazme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Davkovaci rozvrh a liecba:

Tento veterinarny liek je s fixnou kombinaciou, ktory sa ma pouzivat’ len pri psoch, pri ktorych je
potrebné podat’ obe ucinné latky subezne v tejto fixnej davke.

Odportc¢any rozsah davkovania tohto veterinarneho lieku je 0,25-0,5 mg pimobendanu na kg zive;j
hmotnosti a 0,5-1 mg benazepril hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti rozdelenych do dvoch dennych
davok. Tablety tohto veterinarneho lieku sa maja podavat’ peroralne dvakrat denne s odstupom

12 hodin (rano a vecer) a to priblizne 1 hodinu pred kfmenim.

Vsetky tablety je mozné rozlomit’ pozdiz ryhy.

Nizsie uvedenu tabulku moézete pouzit’ ako navod na podavanie.

Sila a pocCet tabliet k podaniu
Ziva hmotnost FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) psa tablety tablety
Rano Vecler Réano Vecler
2,55 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1
Viac ako 40 kg 2 2

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzoveé postupy, antidota)

V pripade predavkovania sa ma pes liecit’ symptomaticky. Pri nahodnom predavkovani sa moze

vyskytnat’ prechodna reverzibilna hypotenzia. Liecba by mala pozostavat’ z intravenoznej infuzie

teplého izotonického roztoku podla potreby.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty



Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QC09BX90
4.2 Farmakodynamika

Benazepril hydrochlorid je liekovy prekurzor hydrolyzovany in vivo na svoj aktivny metabolit,
benazeprilat. Benazeprilat je vysoko potentny a selektivny inhibitor ACE, ¢im brani konverzii
inaktivneho angiotenzinu I na aktivny angiotenzin II, a tym aj znizuje syntézu aldosteronu. Benazepril
preto blokuje ucinky sprostredkované angiotenzinom II a aldosterénom vratane vazokonstrikcie tepien
a 7il, retencie sodika a vody oblickami a remodelacnych Gc¢inkov (vratane patologickej srdcovej
hypertrofie a degenerativnych zmien obliciek).

Benazepril hydrochlorid znizuje krvny tlak a objemovu zat'az srdca pri psoch s kongestivnym
zlyhanim srdca. Benazepril prediZil ¢as do zhorienia zlyhavania srdca a ¢as do uhynutia, zlepsil
celkovy klinicky stav, obmedzil kasel a zlepsil toleranciu zat'aze pri psoch so symptomatickym
kongestivnym zlyhanim srdca v désledku ochorenia chlopni alebo dilata¢nej kardiomyopatie.

Pimobendan, benzimidazol-pyridazinénovy derivat, je nesympatomimetickd, neglykozidova inotropna
latka so silnymi vazodilatacnymi vlastnostami. Zvysuje citlivost’ srdcovych myofilamentov k vapniku
a inhibuje fosfodiesterazu (I11. typu). Sti¢asne vyvolava vazodilata¢ny G¢inok inhibovanim aktivity
fosfodiesterazy Ill. typu.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Po peroralnom podani samotného pimobendanu bola absolutna biologicka dostupnost’ uc¢innej latky
60-63 %. Biologicka dostupnost’ sa vyrazne zniZuje pri podani pimobendanu s potravou alebo kratko
po nej, preto sa odporica podat’ zvieratam liecbu priblizne 1 hodinu pred kfmenim.

Po peroralnom podani samotného benazepril hydrochloridu je systémova biologicka dostupnost’ pri
psoch nelplna (~ 13 %) v dbsledku nelplnej absorpcie (38 %) a metabolizmu prvého prechodu.
Hladiny benazeprilu sa rychlo znizuju, pretoZe enzymy v peceni ho ¢iasto¢ne metabolizuji na
benazeprilat. Vo farmakokinetike benazeprilatu nie je ziadny vyznamny rozdiel, ak sa benazepril
hydrochlorid poda psom po kimeni alebo nala¢no.

Po peroralnom podani veterinarneho lieku psom pri dvojnasobku odporuéanej davky sa rychlo dosiahli
maximalne hladiny oboch zlaéenin (Tmax 0,5 h pre benazepril hydrochlorid a 0,85 h pre pimobendan) s
maximalnymi koncentraciami (Cmax) 35,1 ng/ml pre benazepril hydrochlorid a 16,5 ng/ml pre
pimobendan. Maximalne hladiny benazeprilatu si zaznamenané po 1,9 h s maximalnou koncentraciou
(Cmax) 43,4 ng/ml.

Distribucia

Objem distribucie v stabilizovanom stave je 2,6 I/kg po intraven6znom podani samotného
pimobendanu, ¢o ukazuje, Ze pimobendan sa distribuuje priamo do tkaniv. Priemerné viazanie na
plazmatické proteiny in vitro je 93 %.

Koncentracie benazeprilatu sa znizovali dvojfazovo: po¢iatoéna rychla faza (ti, = 1,7 h) predstavuje
eliminaciu vol'ného lieCiva, kym kone¢na faza (t12. = 19 h) odraza uvolfiovanie benazeprilatu, ktory
bol viazany na ACE, najma v tkanivach. Benazepril a benazeprilat si vo velkej miere viazané na
plazmatické proteiny (85—-90 %) a v tkanivach sa nachadzaju najméa v pl'ucach, peceni a obli¢kach.

Opakované podanie benazepril hydrochloridu vedie k miernej bioakumulacii benazeprilatu (R = 1,47);
stabilizovany stav sa dosiahne v priebehu niekol’kych dni (4 dni).



Metabolizmus

Pimobendan sa oxida¢ne demetyluje na svoj hlavny ¢inny metabolit O-dezmetyl pimobendan. Dalsie
metabolické drahy su Il. faza, glukuronidy a sulfaty.

Benazepril hydrochlorid je ¢iastocne metabolizovany peceniovymi enzymami na G¢inny metabolit
benazeprilat.

Eliminacia

Eliminaény pol¢as pimobendanu v plazme pri davkovani tabletami tohto veterinarneho lieku je 0,5 h,
v stlade s vysokym klirensom tejto latky. Hlavny u¢inny metabolit pimobendanu sa eliminuje s
elimina¢nym pol¢asom v plazme 2,6 h. Pimobendan sa vylucuje hlavne stolicou a v mensej miere
mocom.

Elimina¢ny pol¢as benazepril hydrochloridu v plazme pri davkovani tabletami tymto veterindrnym
liekom je 0,36 h, resp. 8,36 h. Benazeprilat sa pri psoch vyluéuje ZI¢ovymi (54 %) a mo¢ovymi (46 %)
cestami. Klirens benazeprilatu nie je ovplyvneny pri psoch s naru$enou funkciou obliciek, pri psoch s
renalnou insuficienciou preto nie je potrebna ziadna tprava davky veterinarneho lieku.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Vsetky zostavajuce polovice tabliet sa maju po 1 dni zlikvidovat'.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Blister uchovavat’ v $katuli, aby bol chraneny pred vihkom.

Vsetky zostavajuce polovice tabliet sa maju ulozit’ spat’ do otvoreného blistra a uchovéavat’ (maximalne
1 den) v povodnej kartonovej Skatuli.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety su zatavené v hlinikovo-hlinikovych blistroch zabalenych vo vonkajsej kartonovej skatuli.
Velkosti baleni:

Kartonova Skatula s obsahom 30 tabliet.

Kartonova Skatul’a s obsahom 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytverenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

7. REGISTRACNE CISLO(A)

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

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

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

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 08/09/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1,25 mg pimobendan/2,5 mg benazepril hydrochlorid /tableta
5 mg pimobendan/10 mg benazepril hydrochlorid /tableta

3.  VEIKOST BALENIA

30 tabliet
60 tabliet

4, CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Blister uchovavat’ v $katuli, aby bol chraneny pred vihkom.

Vsetky zostavajuce polovice tabliet sa maju ulozit’ spat’ do otvoreného blistra a uchovavat’ (maximalne
1 den) v povodnej kartonovej skatuli.

12



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FORTEKOR PLUS

¢ \

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. N&zov veterinarneho lieku

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety pre psov
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety pre psov

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje

Utinné latky:

pimobendan benazepril

hydrochlorid

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 5mg 10 mg
Pomocné latky:

hnedy oxid

zelezity (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tablety 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tablety 2mg

Tablety st dvojvrstvové, ovalne, biele a svetlohnedé, a je mozné rozdelit ich pozdiZ ryhy na polovice.

3. Cielové druhy

¢ \

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Na liecbu kongestivneho zlyhania srdca v dosledku insuficiencie atrioventrikularnej chlopne alebo
dilata¢nej kardiomyopatie pri psoch. Tento veterinarny liek je kombinécia fixnej davky a méa sa
pouzivat’ len u pacientov, u ktorych st klinické priznaky tspesne kontrolované pri sibeznom podani
rovnakej davky jednotlivych zloziek (pimobendan a benazepril hydrochlorid).

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' v pripadoch zniZzeného srdcového vydaja v dosledku aortalnej alebo pulmonalnej stendzy.
Nepouzivat' v pripadoch hypotenzie (nizky krvny tlak), hypovolémie (nizky objem krvi),
hyponatrémie (nizke hladiny sodika v krvi) alebo akttneho renalneho (oblickového) zlyhania.
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich sukach (pozri ¢ast’ ,,0sobitné upozornenia®).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na pimobendan, na benazepril hydrochlorid alebo na niektoru
z pomocnych latok tabliet.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

V pripade chronického ochorenia obli¢iek sa odporaca skontrolovat’ pred zacatim lieCby stav
hydratacie psa a pocas liecby u neho sledovat’ koncentraciu kreatininu v plazme a pocet erytrocytov v
Krvi.

Pimobendan sa metabolizuje v peceni, preto sa veterinarny lieck nema podavat’ psom so zavaznou
hepatélnou insuficienciou.

Utinnost a bezpe&nost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch so Zivou hmotnostou niZ$ou
ako 2,5 kg alebo mladsich ako 4 mesiace.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Po manipulécii s lickom je potrebné umyt’ si ruky.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na pimobendan alebo benazepril hydrochlorid by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lek&rsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tehotné Zeny musia byt obzvlast opatrné, aby zabranili nahodnému peroralnemu pozitiu, pretoze sa
preukazalo, ze inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) maju vplyv na nenarodené diet’a
pocas gravidity u l'udi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity alebo laktacie.

Plodnost”:
Nepouzivat pri plemennych zvieratéch.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Informujte veterinarneho lekara, ak zviera uziva alebo nedavno uzivalo akékol'vek iné lieky.

Pri psoch s kongestivnym zlyhanim srdca sa benazepril hydrochlorid a pimobendan podavali v
kombinacii s digoxinom a diuretikami bez preukazatel'nych neziaducich interakcii.

U l'udi méze viest’ kombinacia inhibitorov angiotenzin-konvertujuceho enzymu (ACE) a
nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) k znizeniu antihypertenznej Gi€innosti alebo
poskodeniu funkcie obli¢iek. Pred sibeznym pouzitim tohto veterinarneho lieku s NSAID alebo
akymikol'vek inymi liekmi s hypotenznym G¢inkom je preto potrebné dosledne zvazit’ pouzitie ich
kombinacii.

Kombiné&cia tohto veterinarneho lieku a inych antihypertenznych lieciv (napr. blokatorov kalciového
kandla, B-blokatorov alebo diuretik), anestetik alebo sedativ moze viest’ k zvySeniu hypotenznych
u¢inkov. Vas veterinarny lekar méze odporacat’ désledné sledovanie funkcie obli¢iek a priznakov
nizkeho krvného tlaku (letargia, slabost’ atd’.) a v pripade potreby ich bude lie€it.

Nie je mozné vylucit’ interakcie s draslik Setriacimi diuretikami, ako st spironolakton, triamteren alebo
amilorid. Preto je mozné, Ze veterinarny lekar odporuci sledovat’ hladiny draslika v plazme pri uzivani
tohto veterinarneho lieku v kombinacii s draslik Setriacimi diuretikami z dévodu rizika hyperkalémie
(vysoky obsah draslika v krvi).
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Predavkovanie:

V pripade predavkovania sa ma pes lie¢it’ symptomaticky. Pri ndhodnom predavkovani sa moze
vyskytnut’ prechodna vratna hypotenzia (nizky krvny tlak). Liecba by mala pozostavat’ z intraven6znej
infuzie teplého izotonického roztoku podla potreby.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky

Psy.

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Zvysena srdcova frekvencial

Hnacka?, Vracanie!?
Nechutenstvo?, Letargia?

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Zvysena hladina kreatininu®
Porucha koordinacie?

Prejavy Unavy?

! Tieto Gi¢inky su viak zavislé od davky a v takych pripadoch je mozné sa im vyhnut' znizenim davky.
2 Prechodné.

% Na zaciatku lie¢by pri psoch s chronickym ochorenim obli¢iek. Mierne zvy3enie koncentracii
kreatininu v plazme po podani ACE inhibitorov je kompatibilné so znizenim glomerularnej
hypertenzie vyvolanej tymito ¢inidlami, a preto nemusi byt dovodom na prerusenie liecby, ak sa
nevyskytnu ostatné priznaky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Tento veterinarny liek je liek s fixnou kombinaciou, ktory sa ma pouzivat’ len pri psoch, u ktorych je
potrebné podat’ obe ucinné latky subezne v tejto fixnej davke.

Odportcéany rozsah davkovania pre tohto veterinarneho lieku je 0,25-0,5 mg pimobendanu na kg zive;j
hmotnosti a 0,5-1 mg benazepril hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti rozdelenych do dvoch dennych
davok. Tablety tohto veterinarneho lieku sa maju podavat’ peroralne dvakrat denne s odstupom

12 hodin (rano a vecer) a to priblizne 1 hodinu pred kimenim.

Vsetky tablety je mozné rozlomit’ pozdiz ryhy.

Nizsie uvedent1 tabulku moZzete pouzit’ ako nadvod na podéavanie.

18



Sila a pocet tabliet k podaniu
Ziva hmotnost FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) psa tablety tablety
Rano Veder Rano Veder
2,55 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1
Viac ako 40 kg 2 2

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety je mozné podl’a potreby rozdelit’ na polovice.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Blister uchovavat’ v $katuli, aby bol chraneny pred vihkom.

Vsetky zostavajuce polovice tabliet sa maju ulozit’ spat’ do otvoreného blistra a uchovéavat’ (maximalne
1 deil) v povodnej kartonovej Skatuli.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatuli po EXp.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabliet, 1,25 mg/2,5 mg)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 tabliet, 1,25 mg/2,5 mg)

19



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

Kartonova Skatul'a s obsahom 30 tabliet.
Kartonova Skatul'a s obsahom 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6anka Bbarapus: 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

EALGda: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
+38682880137 +43720116570

Espafia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306

20



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

Kvnpoc:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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