BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter for hundar
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter fér hundar

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

pimobendan benazepril-
hydroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter 1,25 mg 2,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter 5 mg 10 mg
Hjalpamnen:
brun jarnoxid
(E172)
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter 2mg

Tabletterna ar tvadelade, ovala, vita och beigefargade och kan delas i tva lika stora delar langs
brytskaran.

3. Djurslag

¢ \

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av hundar med hjartsvikt orsakad av atrioventrikular klaffinsufficiens (ett tillstand dar
hjartklaffarna inte sluter tétt) eller hjartmuskelsjukdom (dilaterad kardiomyopati). Detta lakemedel &r
en kombination med fast dos och ska endast anvandas hos patienter vars symtom ar tillrackligt
kontrollerade med samma dos av respektive komponent (pimobendan och benazeprilhydroklorid)
givna tillsammans.

5. Kontraindikationer

Anvand inte i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund av aortastenos eller pulmonalstenos
(fortréngning i vissa blodkaérl).

Anvand inte i fall med hypotoni (lagt blodtryck), hypovolemi (lag blodvolym), hyponatremi (Iag
natriumhalt i blodet) eller akut njursvikt.

Anvénd inte under dréktighet och laktation (se avsnitt Sarskilda varningar).

Anvand inte vid verkanslighet mot pimobendan, benazeprilhydroklorid eller mot nagot hjalpamne.
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6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vid kronisk njursjukdom rekommenderas kontroll av hundens vétskestatus innan behandlingen inleds,
samt uppfoljning av kreatininnivan i blodet och antalet roda blodkroppar under behandlingen.

Eftersom pimobendan bryts ned i levern ska lakemedlet inte ges till hundar med allvarlig leversvikt.

Effekt och sakerhet av lakemedlet har inte sakerstéllts hos hundar som véger mindre an 2,5 kg eller &r
yngre an 4 manader.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvatta hénderna efter anvandning.

Personer med kand dverkanslighet mot pimobendan eller benazeprilhydroklorid bor undvika kontakt
med lakemedlet.

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

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for att forhindra oral exponering, da ACE-hammare
har visats paverka fostret under graviditet.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet eller digivning. Anvand inte pa
draktiga eller digivande tikar.

Fertilitet:
Anvand inte pa avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Tala om for veterinaren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra lakemedel.

Benazeprilhydroklorid och pimobendan har givits till hundar med hjartsvikt i kombination med
digoxin och vatskedrivande lakemedel utan pavisade skadliga interaktioner.

Hos ménniska kan kombinationen av ACE-h&mmare och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) minska den blodtryckssankande effekten eller orsaka forsamrad njurfunktion. Samtidig
anvéndning av detta lakemedel och NSAID eller andra ldkemedel med blodtryckssénkande effekt ska
darfor dvervdgas noggrant innan kombinationsbehandling inleds.

Kombinationen av detta lakemedel och andra blodtryckssankande medel (t.ex.
kalciumkanalblockerare, betablockerare eller vatskedrivande lakemedel), anestetika
(beddvningsmedel) eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt blodtryckssidnkande effekt.
Veterinaren kan rekommendera att njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (sl6het, svaghet etc.)
foljs upp noggrant och behandlas vid behov.

Samverkningar med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Veterindren kan rekommendera att kaliumvérdena i plasma kontrolleras vid anvandning av
detta lakemedel i kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi (hdg
kaliumhalt i blodet).

Overdosering:
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Vid fall av 6verdos ska hunden fa symtomatisk behandling. Tillfalligt, dvergaende blodtrycksfall kan
upptrada vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen bor besta av intravends infusion av varm isoton
koksaltldsning vid behov.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund.

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Okad hjartfrekvens?
Diarré?, krakning®?
Aptitloshet?, letargi (slohet)?

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Forhajt kreatinin®
Koordinationsproblem?
Trotthet?

1 Mattliga. Dessa effekter ar dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen.

2 Overgdende.

% | borjan av behandlingen hos hundar med kronisk njursjukdom. En mattlig héjning av
plasmakreatininkoncentrationen efter administrering av ACE-hdmmare ar kompatibel med den
sénkning av glomeruldr hypertoni som dessa medel framkallar. Detta behdver darmed inte vara en
anledning till att avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Detta lakemedel dar en kombinationsprodukt med fast dos och ska enbart ges till hundar som behéver
de bada aktiva substanserna i dessa bestamda doser givna tillsammans.

Rekommenderad dos av detta ldkemedel &r 0,25-0,5 mg pimobendan per kg kroppsvikt och 0,5-1 mg
benazeprilhydroklorid per kg kroppsvikt uppdelat pa tva dagliga doser. Lakemedlet ska ges via
munnen, tva ganger dagligen med 12 timmars mellanrum (morgon och kvéll) och cirka 1 timme fore
utfodring.

Tabletterna kan delas langs brytskaran.

Tabellen nedan kan anvandas for vagledning.

Styrka och antal tabletter per doseringstillfélle
Hundens FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
kroppsvikt (kg) tabletter tabletter
Morgon | Kvall Morgon | Kvall
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2,55 0,5 0,5

5-10 1 1

10-20 0,5 0,5

20-40 1 1
Over 40 kg 2 2

9. Rad om korrekt administrering

Tabletter kan delas i tva lika stora delar vid behov.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25°C.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Fuktkansligt.

Lagg tillbaka delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen och forvara (hogst i 1 dygn) i
originalkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinar eller apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Kartongask med 30 tabletter
Kartongask med 60 tabletter
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{(MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland
Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6.auka boiarapus: 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
E)Mada: Osterreich:
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT @elancoah.com
+38682880137 +43720116570
Espaia: Polska:
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
+34518890402 +48221047306
France: Portugal:
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com

+33975180507 +351308801355

20



Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com

+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia;
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvnpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

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