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INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Fortekor Vet. 2,5 mg tabletter til hunde og katte
2. Sammensatning

Hver tablet indeholder 2,5 mg benazeprilhydrochlorid
Beige, oval, delbar tablet med delekarv pa begge sider.
Tabletten kan deles i lige store halvdele.

3. Dyrearter
Hund og kat.
4. Indikation(er)

Veterinzerlegemidlet tilherer gruppen af medicin kaldet angiotensin converting enzyme (ACE)
haemmere. Det er ordineret af dyrlaegen til behandling af kongestivt hjertesvigt hos hunde og til
reduktion af proteinuri i forbindelse med kronisk nyresygdom hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller nogen af
indholdsstofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hypotension (lavt blodtryk), hypovolami (lavt blodvolumen),
hyponatriemi (lavt natriumindhold i blodet) eller akut nyresvigt.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af svigtende cardiac output forarsaget af aorta- eller pulmonalstenose.
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende hunde eller katte, da sikkerheden af benazepril
hydrochlorid ikke er blevet fastlagt under draegtighed eller diegivning hos disse arter.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Virkningen og sikkerheden af veterinerleegemidlet er ikke blevet fastlagt i hunde og katte pa under 2,5
kg.

I tilfeelde af kronisk nyrelidelse vil dyrlaegen undersege vaeskestatus pa dyret for behandling startes og
maske anbefale, at der tages regelmessige blodprever under behandlingen for at folge plasma
kreatinin koncentrationen, urinstof og blod erytrocyttallet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

ACE haemmere har vist sig at kunne pavirke det ufadte barn under graviditet hos mennesker. Gravide
kvinder ber vere serlig opmarksomme pé at undga utilsigtet indtagelse.

Vask hander efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse sog straks lage og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.
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Draegtighed og diegivning:

Sikkerheden af veterinarlagemidlet er ikke blevet fastlagt under draegtighed og diegivning og i
avlsdyr.

Ma ikke bruges under dragtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Informer dyrlaegen, hvis dyret far eller for nylig har faet anden medicin.

I hunde med kongestivt hjertesvigt er veterinarleegemidlet blevet givet samtidig med digoxin,
diuretika, pimobendan og anti-arytmika uden tegn pé associerede bivirkninger.

Hos mennesker kan kombinationen af ACE-h&emmere og NSAIDer (non-steroidal anti-inflammatory
drugs) fore til reduceret blodtrykssaenkende virkning eller svaekket nyrefunktion. Kombinationen af
leegemidlet og andre blodtrykssankende stoffer (f.eks. calcium kanal blokkere, $-blokkere eller
diuretika), anaestetika eller beroligende midler kan fere til sgede blodtrykss@nkende effekter. Derfor
ber samtidig brug af NSAIDer og andre midler med en blodtrykssaenkende effekt overvejes neje. Din
dyrlaege vil méske anbefale, at nyrefunktionen og andre tegn pa lavt blodtryk (slevhed, svaghed osv)
folges ngje og behandles hvis nedvendigt.

Interaktioner med kaliumsparende diuretika sisom spironolakton, triamteren eller amilorid kan ikke
udelukkes. Din dyrlaege vil méske anbefale, at folge plasma kalium koncentrationer, nar
veterin@rleegemidlet anvendes 1 kombination med kaliumsparende diuretika pa grund af risikoen for
hyperkalemi (hejt blod kalium).

Overdosis:
Forbigaende reversibel hypotension (lavt blodtryk) kan opsta i tilfaelde af utilsigtet overdosering.
Behandling ber besta af intravengs infusion af varmt isotonisk saltvand.

Vasentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.

7/ Bivirkninger

Hund:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr)

Diarré, opkastning,

Darlig appetit, treethed

Meget sjeelden (< I dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):

Forhgjet kreatinin'

Manglende koordination,

! Hos hunde med kronisk nyrelidelse kan laegemidlet oge plasmakreatininkoncentrationerne i starten af
behandlingen. En moderat ggning i plasmakreatininkoncentrationer efter administration af ACE-
haemmere er forenelig med reduktionen i glomerulaer hypertension forarsaget af disse midler og er
derfor ikke nedvendigvis en grund til at stoppe behandlingen, hvis der ikke er andre tegn.

Kat:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Opkastning, Diarre,

Darlig appetit, Dehydrering, Slevhed




Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Forhgjet kreatinin',

Foraget appetit, Vagtforagelse

'Hos katte med kronisk nyrelidelse kan der vaere en moderat stigning i niveauet af kreatinin i blodet,
hvilket er en indikator pa nyrefunktionen. Dette skyldes sandsynligvis, at medicinen reducerer
blodtrykket i nyrerne, og er derfor ikke nadvendigvis grund til at stoppe behandlingen, med mindre
dyret udviser andre bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Dette veterineerleegemiddel ber gives en gang dagligt med eller uden foder. Behandlingen er livslang.
Leegemidlet er tilsat smag og tages frivilligt af de fleste hunde og katte.

Til hunde ber veterinerleegemidlet gives med en minimumsdosis pa 0,25 mg (fra 0,25 — 0,5)
benazeprilhydrochlorid/kg legemsvegt en gang dagligt efter folgende skema:

Hundens vaegt 2,5 mg tabletstyrke
(kg)
Standard dosis Dobbelt dosis
25-5 0,5 tablet 1 tablet
>5-10 1 tablet 2 tabletter

Hos hunde kan dosis fordobles, stadig givet en gang dagligt, til en minimumsdosis pé 0,5 mg (fra 0,5
—1,0) benazeprilhydrochlorid/kg legemsvagt, hvis det skennes nadvendigt og anbefalet af dyrlaegen.
Folg altid instruktionerne, som dyrlagen har givet, vedrerende dosering.

Til katte ber veterinaerleegemidlet gives med en minimumsdosering pa 0,5 mg (fra 0,5 — 1,0)
benazeprilhydrochlorid/kg legemsveagt en gang dagligt efter folgende skema:

Kattens veegt 2,5 mg tabletstyrke
(kg)
25-5 1 tablet
>5-10 2 tabletter

9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevares i originalemballage.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerleegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen eller blisterkortet efter
Exp.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den méned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT nr.: 38617

Blisterpakning med 14, 28 og 140 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

10/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

TIf.: +45 78775477

PV.DNK@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France SAS, Usine de Huningue, 26, rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrig

Lokal repraesentant:
Elanco Denmark Aps, Lautrupvang 12 1. th., 2750 Ballerup

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

17. Andre oplysninger

Farmakodynamik
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Benazepril hydrochlorid er et pro-drug, som i dyret omdannes til dets aktive metabolit, benazeprilat.
Benazeprilat er en steerk og selektiv heemmer af det angiotensin konverterende enzym (ACE) og
forhindrer derved omdannelsen af det inaktive angiotensin I til aktivt angiotensin I og derved ogsa
reducerer dannelsen af aldosteron. Det blokerer derfor effekterne af angiotensin Il og aldosteron,
inklusiv sammentraekning af bade arterier og vener, tilbageholdelse af natrium og vand i nyrerne og
remodellerende effekter (inklusiv forsterret hjerte og degenerative nyreforandringer).
Veterinzrlegemidlet forarsager langvarig hemning af plasma ACE aktivitet i hunde og katte med
mere end 95 % hemning ved maksimum effekt og signifikant aktivitet (>80 % i hunde og >90 % i
katte), der vedvarer 24 timer efter dosering.

Laegemidlet reducerer blodtrykket og fyldningsgraden af hjertet i hunde med kongestivt hjertesvigt.

Hos katte med eksperimentel renal insufficiens normaliserede veterinerleegemidlet det forhejede
glomerulare kapillartryk og reducerede det systemiske blodtryk. Reduktion af glomerular
hypertension kan forsinke progressionen af nyrelidelse ved heemning af yderligere skade p& nyrerne. 1
et klinisk forsegg pé katte med kronisk nyrelidelse reducerede leegemidlet signifikant protein tabet i
urinen; denne effekt er sandsynligvis medieret via reduceret glomerular hypertension og gavnlig
effekt pé den glomerulere basalmembran. Veterinzrlegemidlet egede ogsd appetitten hos kattene
specielt i mere fremskredne tilfzlde.

I modsetning til andre ACE-heemmere udskilles benazeprilat ligeligt via faeces og urin hos hunde og
85 % via faeces og 15 % via urin hos katte, og derfor er det ikke nedvendigt at reducere dosis af
leegemidlet i tilfelde med nyre insufficiens.



