1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter til hunde
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:
pimobendan benazepril-
hydrochlorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter 5mg 10 mg

Hjeelpestoffer:

jernoxid, brun
E172
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter 0,5 mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter 2mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter.
Hvide og lysebrune, ovale tolagstabletter med delekerv pa begge sider.
Tabletterne kan deles i to lige store dele.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1  Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af kongestivt hjertesvigt, som skyldes atrioventrikulaer klapinsufficiens eller dilateret
kardiomyopati hos hunde. FORTEKOR PLUS er en fast dosiskombination og bgr kun bruges til
patienter, hvis kliniske tegn er velkontrollerede ved administration af de samme doser af de enkelte
komponenter (pimobendan og benazeprilhydrochlorid) indgivet samtidig.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af hypertrofisk kardiomyopati eller kliniske tilstande, hvor en forggelse af
hjertets minutvolumen umuliggeres af funktionelle eller anatomiske arsager (f.eks. aorta- eller
pulmonalstenose).

Bar ikke anvendes i tilfeelde af hypotension, hypovolaemi, hyponatrieemi eller akut nyresvigt.

Bar ikke bruges under dreegtighed og laktation (se pkt. 4.7).

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til
Ingen.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

| tilfeelde af kronisk nyrelidelse anbefales det at kontrollere hundens hydreringstilstand, inden
behandlingen pabegyndes, og at monitorere plasmakreatinin og erytrocyttal under behandlingen.

Da pimobendan metaboliseres i leveren, bar produktet ikke administreres til hunde med sveer
leverinsufficiens.

Virkningen og sikkerheden af produktet er ikke blevet fastlagt hos hunde under 2,5 kg eller under 4
maneder.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Vask hander efter brug.

Personer med kendt overfglsomhed over for pimobendan eller benazeprilhydrochlorid bgr undga
kontakt med veteringrleegemidlet.

| tilfzelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks s@ges laeegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Gravide kvinder bar veere serligt omhyggelige med at undga utilsigtet indtagelse, da ACE-heemmere
har vist sig at kunne pavirke det ufgdte barn under graviditet hos mennesker.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Pimobendan
Der kan i sjeldne tilfelde forekomme en moderat positiv kronotrop effekt og opkastning. Disse
bivirkninger er dosisafhaengige og kan undgas ved dosisreduktion.

Forbigaende diarré, anoreksi eller letargi er observeret i sjeldne tilfelde.

Benazeprilhydrochlorid

orbigadende opkastning, manglende koordination eller tegn pa treethed, har meget sjeeldent veeret
rapporteret hos hunde , viser erfaring efter godkendelse. Hos hunde med kronisk nyrelidelse kan
benazepril meget sjeldent gge plasmakreatininkoncentrationerne i starten af behandlingen. En moderat
ggning af plasmakreatininkoncentrationerne efter administration af ACE-hammere er forenelig med
reduktionen i glomerulaer hypertension forarsaget af disse midler og er derfor ikke ngdvendigvis en
grund til at stoppe behandlingen, hvis der ikke er andre tegn.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Ma ikke anvendes under draegtighed eller laktation.



Sikkerheden af veterinarleegemidlet er ikke blevet fastlagt i avisdyr, draegtige eller diegivende hunde.

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner med pimobendan har vist fatotoksiske virkninger ved
maternelt toksiske doser. Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner med pimobendan har ikke vist
nogen effekt pa fertiliteten. Laboratorieundersggelser af rotter har vist, at pimobendan udskilles i
modermalk.

Laboratorieundersggelser af rotter med benazepril har vist fatotoksiske virkninger (fotal
urinvejsmisdannelse) ved doser, der ikke er maternelt toksiske. Det vides ikke, om benazepril udskilles
i modermalken hos diegivende tever.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Hos hunde med kongestivt hjertesvigt er benazeprilhydrochlorid og pimobendan blevet givet sammen
med digoxin og diuretika uden paviselige bivirkninger.

| farmakologiske studier sas ingen interaktion mellem hjerteglykosidet ouabain og pimobendan. Den
pimobendan-inducerede forbedring af hjertets kontraktionsevne sveekkes ved brug af
calciumantagonisten verapamil og R-antagonisten propranolol.

Hos mennesker kan kombinationen af ACE-heammere og non-steroide antiinflammatorika (NSAID'er)
medfare reduceret anti-hypertensiv virkning eller sveekket nyrefunktion. Derfor bgr samtidig brug af
FORTEKOR PLUS og NSAID'er eller anden medicin med hypotensiv virkning overvejes ngje.

Kombinationen af FORTEKOR PLUS og andre anti-hypertensive midler (f.eks.
calciumkanalblokkere, B-blokkere eller diuretika), anastetika eller sedativer kan medfare ggede
hypotensive virkninger. Nyrefunktion og tegn pa hypotension (letargi, svaghed osv.) bgr monitoreres
ngje og behandles om ngdvendigt.

Interaktioner med kaliumbesparende diuretika sasom spironolakton, triamteren eller amilorid kan ikke
udelukkes. Det anbefales derfor at monitorere kaliumniveauer i plasma, nar der anvendes FORTEKOR
PLUS i kombination med et kaliumbesparende diuretikum pa grund af risikoen for hyperkalemi.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.

Dosis og behandlingsplan:

FORTEKOR PLUS er et fast kombinationsprodukt, som kun bar anvendes til hunde, der har brug for
samtidig administration af begge aktive stoffer i denne faste dosis.

Den anbefalede dosis af FORTEKOR PLUS er 0,25-0,5 mg pimobendan/kg kropsveegt og 0,5-1 mg
benazeprilhydrochlorid/kg kropsveegt fordelt pa to daglige doser. FORTEKOR PLUS-tabletter bar
administreres oralt, to gange dagligt, med 12 timers mellemrum (morgen og aften) og ca. 1 time far
fodring.

Tabletterne kan deles langs delekaerven.

Nedenstdende tabel kan bruges som vejledning.



Styrke og antal tabletter, der skal administreres
Hundens vagt FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) tabletter tabletter
Morgen Aften Morgen Aften
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1
Over 40 kg 2 2

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

| tilfelde af overdosering skal hunden behandles symptomatisk. Forbigaende reversibel hypotension
kan forekomme i tilfaelde af utilsigtet overdosering. Behandling bar besta af intravengs(e) infusion(er)
af varmt isotonisk saltvand efter behov.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: ACE-h&mmere, kombinationer.
ATCvet-kode: QC09BX90

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Benazeprilhydrochlorid er et prodrug, som hydrolyseres in vivo til dets aktive metabolit, benazeprilat.
Benazeprilat er en sterkt potent og selektiv hemmer af ACE og forhindrer sdledes omdannelsen af
inaktivt angiotensin I til aktivt angiotensin 1l og reducerer derved ogsa dannelsen af aldosteron.
Benazepril blokerer derfor effekterne medieret af angiotensin Il og aldosteron, inklusiv
vasokonstriktion af bade arterier og vener, renal retention af natrium og vand og remodellerende
effekter (inklusiv patologisk hjertehypertrofi og degenerative renale endringer).

Hos hunde med kongestivt hjertesvigt reducerer benazeprilhydrochlorid blodtrykket og
fyldningsgraden af hjertet. Benazepril ggede tiden til forveerring af hjertesvigt og tiden til ded,
forbedrede den kliniske tilstand, reducerede hoste og forbedrede udholdenheden ved fysisk
anstrengelse hos hunde med symptomatisk kongestivt hjertesvigt forarsaget af hjerteklapsygdom eller
dilateret kardiomyopati.

Pimobendan, et benzimidazol-pyridazinon-derivat, er en non-sympatomimetisk, non-glycosid inotrop
substans med potente vasodilaterende egenskaber. Det gger myofilamenternes fglsomhed over for
calcium og hemmer phosphodiesterase (type I11). Det har ogsa en vasodilaterende effekt ved at
heemme phosphodiesterase type Il1-aktiviteten.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter oral administration af pimobendan alene er den absolutte biotilgengelighed af det aktive stof 60-

63 %. Da biotilgeengeligheden reduceres vaesentligt, nar pimobendan gives samtidig med eller kort tid
efter fgdeindtagelse, anbefales det, at tabletterne gives ca. 1 time far fodring.

Efter oral administration af benazeprilhydrochlorid alene er den systemiske biotilgengelighed
ufuldsteendig (~13 %) hos hunde pa grund af ufuldsteendig absorption (38 %) og first-pass
metabolisme. Benazepril-niveauerne aftager hurtigt, eftersom stoffet delvist metaboliseres af



leverenzymer til benazeprilat. Der er ingen signifikant forskel i farmakokinetikken af benazeprilat, nar
benazeprilhydrochlorid administreres til fodrede eller til fastende hunde.

Efter oral administration af FORTEKOR PLUS-tabletter med to gange den anbefalede dosis til hunde
nas maksimalniveauerne for begge stoffer hurtigt (Tmax 0,5 timer for benazeprilhydrochlorid og 0,85
timer for pimobendan) med maksimale koncentrationer (Cmax) for benazeprilhydrochlorid pa 35,1
ng/ml og 16,5 ng/ml for pimobendan. Maksimalniveauer for benazeprilat ses efter 1,9 timer med
maksimale koncentrationer (Cmax) pa 43,4 ng/ml.

Distribution

Fordelingsvolumenet ved steady-state er 2,6 1/kg efter intravengs administration af pimobendan alene,
hvilket indikerer, at pimobendan let fordeles ud i veevet. Den gennemsnitlige plasmaproteinbinding in
vitro er 93 %.

Benazeprilat-koncentrationer aftager bifasisk: Den initiale hurtige fase (t1> = 1,7 timer) reprasenterer
eliminering af frit stof, mens den terminale fase (ti> = 19 timer) afspejler frigivelsen af benazeprilat
bundet til ACE, hovedsageligt i vaevet. Benazepril og benazeprilat er i udstrakt grad bundet til
plasmaproteiner (85-90 %) og findes hovedsageligt i lunge-, lever- og nyrevav.

Gentagen administration af benazeprilhydrochlorid farer til let bioakkumulation af benazeprilat (R =
1,47), og steady-state opnas inden for fa dage (4 dage).

Metabolisme

Ved oxidativ demethylering af pimobendan dannes den aktive hovedmetabolit, O-desmethyl
pimobendan. Yderligere metaboliske veje er fase Il-glucuronider og sulfater.
Benazeprilhydrochlorid metaboliseres delvist af leverenzymer til den aktive metabolit benazeprilat.

Elimination

Efter dosering med FORTEKOR PLUS-tabletter er eliminationshalveringstiden i plasma for
pimobendan 0,5 timer, hvilket stemmer overens med stoffets hgje clearance. Pimobendans vigtigste
aktive metabolit elimineres med en plasmaeliminationshalveringstid pa 2,6 timer. Pimobendan
udskilles primart i feeces og i mindre grad i urinen.

Efter dosering med FORTEKOR PLUS-tabletter er eliminationshalveringstiden i plasma for
benazeprilhydrochlorid og benazeprilat henholdsvis 0,36 timer og 8,36 timer. Benazeprilat udskilles
bilieert (54 %) og renalt (46 %) hos hunde. Clearance af benazeprilat pavirkes ikke hos hunde med
nedsat nyrefunktion, og derfor er det ikke ngdvendigt at justere dosis af FORTEKOR PLUS hos hunde
med renal insufficiens.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Kunstigt smagsstof
Butyleret methacrylatcopolymer
Copovidon
Croscarmellosenatrium
Crospovidon

Dibutylsebacat
Hypromellose

Jernoxid, brun (E172)
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat
Majsstivelse

Cellulose, mikrokrystallinsk
Polysorbat 80

Povidon



Silica, kolloid vandfri

Siliciumdioxid, vandfri

Natriumlaurilsulfat

Preegelatiniseret stivelse

Ravsyre

Sukrose

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 18 maneder
Halve tabletter bgr anvendes inden for 24 timer.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Opbevar blisterpakningen i den ydre karton for at beskytte mod fugt.
Halve tabletter skal leegges tilbage i den abnede blisterpakning og opbevares (i maks. 24 timer) i den
originale ydre karton og utilgeengeligt for barn.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Tabletterne er pakket i aluminium/aluminium-blisterpakninger i en ydre karton.
Pakningsstarrelser:

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter:

Karton indeholdende 30 tabletter

Karton indeholdende 60 tabletter

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter:

Karton indeholdende 30

Karton indeholdende 60 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/15/185/001 (1 x 30 tabletter, 1,25 mg/2,5 mg)

7



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

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 08/09/2015

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: {DD / MM / AAAA}
Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
<{DD méned AAAA}.>

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



