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

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

pimobendan/benazeprilhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder
Aktive stoffer:
pimobendan benazepril-
hydrochlorid
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
Hjzelpestoffer:

jernoxid, brun E172

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

Tabletterne er hvide og lysebrune, ovale tolagstabletter og kan deles langs delekaerven.

4. INDIKATIONER

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

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hjertesvigt pa grund af aorta- eller pulmonalstenose.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hypotension (lavt blodtryk), hypovolami (lav blodmengde),
hyponatrizemi (lavt natriumindhold i blodet) eller akut nyresvigt.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunde (se afsnittet “SARLIG(E)
ADVARSEL/ADVARSLER").

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for pimobendan, benazeprilhydrochlorid eller over
for et eller flere af indholdsstofferne i tabletterne.

6. BIVIRKNINGER

Pimobendan:

Der kan i sjeldne tilfeelde foreckomme en moderat positiv kronotrop effekt og opkastning. Disse
bivirkninger er dosisafhangige og kan undgés ved at reducere dosis.

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

Benazeprilhydrochlorid:

Erfaring efter godkendelse viser, at forbigadende opkastning, manglende koordination eller tegn pa
traethed har veeret rapporteret meget sjeeldent hos hunde.

Hos hunde med kronisk nyrelidelse kan benazepril meget sjaeldent ege koncentrationerne af kreatinin 1
blodet i starten af behandlingen.

En moderat ogning af koncentrationerne af kreatinin i blodet efter administration af ACE-ha&mmere er
forenelig med reduktionen i glomerular hypertension forarsaget af disse midler og er derfor ikke
nedvendigvis 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 feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

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

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

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

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7 DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.

FORTEKOR PLUS er et fast kombinationsprodukt, som kun ber 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 kropsvegt og 0,5-1 mg
benazeprilhydrochlorid/kg kropsvaegt fordelt pa to daglige doser. FORTEKOR PLUS-tabletter ber



administreres oralt, to gange dagligt, med 12 timers mellemrum (morgen og aften) og ca. 1 time for

fodring.

Tabletterne kan deles langs delekaerven.

Nedenstaende 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

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

FORTEKOR PLUS-tabletter kan om nedvendigt deles i to lige store dele.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar blisterpakningen i den ydre karton for at beskytte mod fugt.

Halve tabletter skal laegges tilbage i den dbnede blisterpakning og opbevares (i maks. 24 timer) i den
originale ydre karton og utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen og kartonen
efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:

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

Da pimobendan metaboliseres i leveren, ber 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.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Vask hander efter brug.



Personer med kendt overfalsomhed over for pimobendan eller benazeprilhydrochlorid ber undga
kontakt med veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af indgift ved heendeligt uheld skal der straks sgges laegehjzlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Gravide kvinder ber vaere sarligt omhyggelige med at undga utilsigtet indtagelse, da ACE-haammere
har vist sig at kunne pavirke det ufedte barn under graviditet hos mennesker.

Draeftighed og laktation:
Ma ikke anvendes under dreegtighed eller diegivning. Sikkerheden af FORTEKOR PLUS ikke blevet
fastlagt i avlsdyr, dregtige eller diegivende hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Fortael dyrlaegen, hvis du bruger anden medicin til din hund eller har gjort det for nylig.

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

Hos mennesker kan kombinationen af ACE-h&emmere og non-steroide antiinflammatoriske l&egemidler
(NSAID'er) medfare reduceret anti-hypertensiv virkning eller sveekket nyrefunktion. Derfor bar
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), anaestetika eller sedativer kan medfere egede
hypotensive virkninger. Din dyrelege vil maske anbefale en ngje overvagning af nyrefunktionen og
tegn pa lavt blodtryk (letargi, svaghed osv.) og om nedvendigt behandle disse symptomer.

Interaktioner med kaliumbesparende diuretika sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid kan ikke

udelukkes. Derfor vil din dyrlege méske anbefale en overvagning af kaliumkoncentrationerne i blodet,
nér der anvendes FORTEKOR PLUS i kombination med et kaliumbesparende diuretikum pa grund af

risikoen for hyperkalzemi (hejt indhold af kalium i blodet).

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I tilfeelde af overdosering skal hunden behandles symptomatisk. Forbigdende reversibel hypotension
(lavt blodtryk) kan forekomme i tilfzelde af utilsigtet overdosering. Behandling ber besté af
intravengs(e) infusion(er) af varmt isotonisk saltvand efter behov.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af l&egemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
07.2020

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pad Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser

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 tabletter

Karton indeholdende 60 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.



	Tabletterne er hvide og lysebrune, ovale tolagstabletter og kan deles langs delekærven.

