1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter fér hund
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

pimobendan benazepril-

hydroklorid
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg tabletter 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg tabletter 5mg 10 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av
hjalpamnen och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséattning om informationen
behdvs for korrekt administrering av lakemedlet

Artificiell arom (special dry flavour)

Basisk butylerad metakrylatsampolymer

Kopovidon

Kroskarmellosnatrium

Krospovidon

Dibutylsebacat

Hypromellos

Jérnoxid, brun (E172)

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

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Majsstarkelse

Mikrokristallin cellulosa

Polysorbat 80

Povidon

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kiseldioxid, vattenfri

Natriumlaurilsulfat

Stérkelse, pregelatiniserad

Succinsyra

Sackaros

Vit och beige oval tvadelad tablett med brytskara pa bada sidor.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag




For behandling av hundar med kongestiv hjartsvikt orsakad av atrioventrikular klaffinsufficiens eller
dilaterad kardiomyopati. Detta lakemedel ar en kombination med fast dos och ska endast anvéndas hos
patienter vars kliniska tecken &r adekvat kontrollerade med samma dos av respektive komponent
(pimobendan och benazeprilhydroklorid) givna tillsammans.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte i fall med hypertrofisk kardiomyopati eller kliniska tillstand dar en 6kad hjartminutvolym
inte & mojlig pa grund av funktionella eller anatomiska orsaker (t.ex. aortastenos eller
pulmonalstenos).

Anvénd inte i fall med hypotoni, hypovolemi, hyponatremi eller akut njursvikt.

Anvand inte under dréktighet och laktation (se avsnitt 3.7).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Vid kronisk njursjukdom rekommenderas kontroll av hundens hydreringsstatus innan behandlingen
inleds, samt uppfoljning av kreatininvérden i plasma och erytrocytantal i blodet under behandlingen.

Eftersom pimobendan metaboliseras i levern, ska lakemedlet inte ges till hundar med allvarlig
leverinsufficiens.

Effekt och sakerhet av 1akemedlet har inte sakerstéllts hos hundar som véger mindre an 2,5 kg eller &r
yngre an 4 manader.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvatta hénderna efter anvandning.

Personer med kand 6verkanslighet mot pimobendan eller benazeprilhydroklorid bor undvika kontakt
med lakemedlet.

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund.

Sallsynta Okad hjartfrekvens!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Diarré?, krakning®?
Aptitloshet?, letargi?

Mycket sallsynta Forhojt kreatinin®




(férre &n 1 av 10 000 behandlade Koordinationsproblem?
QJur, enstaka_ rapporterade handelser Trétthet?
inkluderade):

1 Mattliga. Dessa effekter &r dock dosberoende och kan undvikas genom att i dessa fall minska dosen.
2 Overgaende.

%1 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 behdéver darmed inte vara en
anledning till att avbryta behandlingen om inga andra tecken finns.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet eller laktation.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin med pimobendan har visat belagg for fosterskadande effekter vid
modertoxiska doser. Laboratoriestudier pa ratta och kanin med pimobendan har inte gett nagra belagg
for nagra effekter pa fertilitet. Laboratoriestudier pa ratta har visat att pimobendan utséndras i mjolk.

Laboratoriestudier pa ratta med benazepril har visat fosterskadande effekter (missbildning av fostrets
urinvagar) vid doser som inte ar toxiska for moderdjuret. Det ar okant om benazepril utséndras i
mjo6lken hos digivande djur.

Fertilitet:
Anvand inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Benazeprilhydroklorid och pimobendan har administrerats till hundar med kongestiv hjértsvikt i
kombination med digoxin och diuretika utan pavisade skadliga interaktioner.

| farmakologiska studier pavisades ingen interaktion mellan hjartglykosiden ouabain och pimobendan.
Den pimobendaninducerade ¢kningen av hjartats kontraktionskraft minskar i nérvaro av
kalciumantagonisten verapamil och 3-antagonisten propranolol.

Hos manniska kan kombinationen av ACE-h&mmare och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) minska den antihypertensiva effekten eller orsaka forsdémrad njurfunktion. Samtidig
anvéandning av lakemedlet och NSAID eller andra lékemedel med blodtryckssankande effekt ska
darfor 6vervagas noggrant.

Kombinationen av ldkemedlet och andra blodtryckssankande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa kan leda till forstarkt blodtrycksséankande
effekt. Njurfunktionen och tecken pa hypotoni (letargi, svaghet etc.) ska foljas noggrant och behandlas
enligt behov.

Interaktion med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Uppfoljning av kaliumvardena i plasma rekommenderas vid anvandning av lékemedlet i
kombination med kaliumsparande diuretika pa grund av risken for hyperkalemi.



3.9  Administreringsvagar och dosering
For oral administrering.
Dos and behandlingsschema:

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

Rekommenderad dos av detta lakemedel &r 0,25-0,5 mg pimobendan per kg kroppsvikt och 0,5-1 mg
benazeprilhydroklorid per kg kroppsvikt uppdelat pa tva dagliga doser. Detta lakemedel ska
administreras oralt, tva ganger dagligen med 12 timmars mellanrum (morgon och kvéll) och cirka

1 timme fére utfodring.

Tabletterna kan delas langs brytskaran.

Tabellen nedan kan anvandas for vagledning.

Styrka och antal tabletter per administrering

Hundens FORTEKOR PLUS FORTEKOR PLUS
kroppsvikt (kg) 1,25 mg/2,5 mg tabletter 5 mg/10 mg tabletter

Morgon Kvall Morgon Kvall
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
2040 1 1
Over 40 kg 2 2

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid fall av dverdos ska hunden fa symtomatisk behandling. Overgdende reversibelt blodtrycksfall kan

intraffa vid en oavsiktlig dverdos. Behandlingen bor besta av intravends infusion av varm isoton

koksaltlosning vid behov.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QC09BX90
4.2  Farmakodynamik

Benazeprilhydroklorid &r en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat & en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare vilket forhindrar omvandlingen av
inaktivt angiotensin | till aktivt angiotensin 11 och ddrmed &ven minskar syntesen av aldosteron.
Séledes reduceras effekter som medieras av angiotensin 1l och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artarer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).



Benazeprilhydroklorid sénker blodtrycket och hjértats fyllnadsgrad hos hundar med hjartsvikt.
Benazepril 6kade tiden till forsdmring av hjartsvikt och éverlevnadstiden, forbattrade det kliniska
tillstandet, minskade hosta och 6kade motionstoleransen hos hundar med symtomatisk kongestiv
hjértsvikt orsakad av Klaffsjukdom eller dilaterad kardiomyopati.

Pimobendan, ett benzimidazol-pyridazinonderivat, ar en icke-sympatomimetisk, icke-glykosid inotrop
substans med potenta vasodilaterande egenskaper. Det 6kar kalciumkansligheten hos
hjartmyofilamenten och hammar fosfodiesteras (typ I11). Det har ocksa en vasodilaterande effekt
genom hamning av fosfodiesteras Il1-aktivitet.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering av pimobendan i monoterapi &r den absoluta biotillgangligheten for den

aktiva substansen 60-63 %. Eftersom denna biotillgédnglighet reduceras betydligt om pimobendan ges
tillsammans med mat eller kort tid darefter, rekommenderas att djuren behandlas ungefar 1 timme fére
utfodring.

Efter oral administrering av benazeprilhydroklorid i monoterapi ar den systemiska biotillgangligheten
ofullstandig hos hundar (~13 %) pa grund av ofullstéandig absorption (38 %) och
forstapassagemetabolism. Koncentrationen faller snabbt eftersom benazepril delvis metaboliseras av
leverenzymer till benazeprilat. Det ar ingen signifikant skillnad i benazeprilats farmakokinetik, oavsett
om benazeprilhydroklorid ges till utfodrade eller fastande hundar.

Efter oral administrering av lakemedlet med tva ganger sa hoga doser som den rekommenderade for
hundar, uppnas snabbt maximal koncentration av bada substanserna (Tmax 0,5 timme for
benazeprilhydroklorid och 0,85 timmar for pimobendan) med Cmax pa 35,1 ng/ml for
benazeprilhydroklorid och 16,5 ng/ml for pimobendan. Maximala koncentrationer for benazeprilat
uppnas efter 1,9 timmar med Crax pa 43,4 ng/ml.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state ar 2,6 1/kg efter intravends administrering av pimobendan i
monoterapi, vilket indikerar att pimobendan snabbt fordelas i vdvnaderna. Den genomsnittliga
plasmaproteinbindningen in vitro ar 93 %.

Benazeprilatkoncentrationen sjunker i tva faser: den inledande snabba fasen (t¥2=1,7 timmar)
representerar eliminering av fritt benazepril, medan den terminala fasen (t%2=19 timmar) avspeglar
frisattning av benazeprilat som varit bundet till ACE, huvudsakligen i vdvnad. Benazepril och
benazeprilat ar i hog grad bundna till plasmaproteiner (85-90 %) och i vavnad aterfinns de framst i
lungor, lever och njurar.

Upprepad administrering av benazeprilhydroklorid medfér en svag ackumulering av benazeprilat
(R=1,47), dar steady state uppnas pa nagra fa dagar (4 dagar).

Metabolism
Pimobendan metaboliseras genom oxidativ demetylering till den aktiva huvudmetaboliten, O-
desmetylpimobendan. Ytterligare metaboliseringsvagar ar fas 1l glukuronider och sulfater.

Benazeprilhydroklorid metaboliseras delvis av leverenzymer till den aktiva metaboliten, benazeprilat.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av pimobendan i plasma &r 0,5 timmar vid anvéndning av lakemedlet,
vilket 6verensstammer med medlets hoga clearance. Den aktiva huvudmetaboliten av pimobendan
elimineras med en elimineringshalveringstid i plasma pa 2,6 timmar. Pimobendan utséndras
huvudsakligen via feces och i mindre utstrackning via urin.



Halveringstiden for eliminering av benazeprilhydroklorid ar 0,36 timmar och halveringstiden for
eliminering av benazeprilat ar 8,36 timmar vid anvéndning av detta ldkemedel. Benazeprilat utséndras
till 54 % biliart och 46 % renalt hos hundar. Clearance av benazeprilat ar inte paverkad hos hundar
med nedsatt njurfunktion och darfor kravs ingen dosjustering for hundar med njurinsufficiens.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

Delade tabletter ska kasseras efter 1 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

Forvara blisterférpackningen i ytterkartongen. Fuktkansligt.

Ldgg tillbaka delad tablett i den Oppnade blisterforpackningen och forvara (hogst i 1 dygn) i
originalkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Tabletterna &r forpackade i aluminium/aluminium blisterférpackningar forpackade i en kartongask.
Forpackningsstorlekar:

Kartongask med 30 tabletter
Kartongask med 60 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 08/09/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD ménad AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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




