PAKKAUSSELOSTE
Fortekor vet. 20 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S.

Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle, F-68330 Huningue
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Fortekor vet. 20 mg tabletti koirille
benatsepriilihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisdltdd 20 mg benatsepriilihydrokloridia.

4. KAYTTOAIHEET

Fortekor vet. kuuluu lddkeryhméén nimeltd angiotensiinid muuttavan entsyymin (ACE) estéjat.
Eldinladkari voi midrati ladkettd koirille kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle
(benatsepriilihydrokloridille) tai apuaineille.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy hypotensiota (matalaa verenpainetta), hypovolemiaa (veren
tilavuuden vdhenemistd), hyponatremiaa (veren alhainen natriumpitoisuus) tai dkillistd munuaisten
vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa syddmen minuuttitilavuus on pienentynyt aorttalipén tai
keuhkovaltimoldpédn ahtauman vuoksi.

Ei saa kdyttda tineille tai imettédville koirille, koska benatsepriilihydrokloridin turvallisuutta tineyden
tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kyseiselld eldinlajilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla koirilla voi esiintyd oksentelua,
koordinaatiohdiriditd tai visymystd hoidon aikana.



Kroonista munuaissairautta sairastavilla koirilla voi esiintyd veren kreatiinipitoisuuden, eli
munuaistoimintaa mittaavan arvon, kohtalaista suurenemista. Tama4 littyy todenndkoéisesti lddkeaineen
verenpainetta alentavaan vaikutukseen munuaisissa, eiké téstd syysté vélttdméttd ole syy hoidon
keskeyttimiseen, ellei eldimelld ole muita haittavaikutuksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua elaintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd lddke e1 ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Tama eldinldakevalmiste annetaan suun kautta kerran vuorokaudessa, ruuan kanssa tai ilman ruokaa.
Hoidon kesto on rajoittamaton.

Tama valmiste sisdltdd makuainetta, ja useimmat koirat ottavat sen vapaaehtoisesti.
Koirille timi eldinlidkevalmiste annetaan suun kautta vihimmaisannoksella 0,25 mg (vaihteluvali

0,25-0,5) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa seuraavan taulukon
mukaisesti:

Koiran paino Fortekor vet. 20 mg
(kg)
Tavanomainen | Kaksinkertainen
annos annos
> 20-40 0,5 tablettia 1 tabletti
> 40-80 1 tabletti 2 tablettia

Koirilla annos voidaan kaksinkertaistaa eldinlidkérin harkinnan ja ohjeiden mukaan
vahimmaisannokseen 0,5 mg (vaihteluvili 0,5—1,0) benatsepriilihydrokloridia painokiloa kohti.
Talloinkin 1ddke annetaan kerran vuorokaudessa. Noudata aina eldinlidkérin antamia annostusohjeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

FEi oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia. Al kiyti titi eldinizikevalmistetta viimeisen
kayttopaivamiaran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa.
Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain:
Tamén eldinlddkevalmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 2,5 kg panaville koirille ei ole varmistettu.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Jos eldimelld on krooninen munuaissairaus, eldinldékari tarkistaa eliimen nesteytystilan ennen hoidon
aloittamista. Eldinlidkari saattaa myds madratd saannollisid verikokeita plasman kreatiniinipitoisuuden
ja veren punasolumdérin seuraamiseksi hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Kédet tulee pestd lddkkeen antamisen jilkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Raskaana olevien naisten on syytd vilttdd tahatonta altistusta suun kautta, silli ACE-estéjien on
todettu vaikuttavan sikioon raskauden aikana.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kdyttda tineyden tai imetyksen aikana. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta siitoskoirilla tai
tineille ja imettéville koirille eiole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Kerro eldinlddkarille, jos eliin parhaillaan kdyttd4 tai on dskettiin kiyttdnyt muita lddkkeitd. Téatd
elainlidkevalmistetta on annettu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa sairastaville koirille
samanaikaisesti digoksiinin, nesteenpoistoldéikkeiden, pimobendaanin ja syddmen
rytmihdiriclddkkeiden kanssa ilman, etti haittavaikutuksia olisi todettu.

Ihmiselldi ACE-estéjien ja tulehduskipuladkkeiden (NSAID) yhdistelmé saattaa vahentdd verenpainetta
alentavaa vaikutusta tai heikentdd munuaisten toimintaa. Témén valmisteen yhdistiminen muihin
verenpainetta alentaviin aineisiin (esim. kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai diureetit),
anesteetteihin tai rauhoittaviin aineisiin saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta. Tastd
syystd samanaikaista tulehduskipuldékkeiden tai muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden

antamista tulee harkita tarkoin. Eldinlddkéari saattaa suositella munuaisten toiminnan ja mahdollisten
matalan verenpaineen merkkien (esim. letargia, heikkous) huolellista seurantaa ja hoitoa tarpeen
mukaan.

Yhteisvaikutuksia kaliumia sddstidvien nesteenpoistolidkkeiden, kuten spironolaktonin, triamtereenin
tai amiloridin kanssa, ei voida sulkea pois. Hyperkalemiariskin (korkea veren kaliumpitoisuus) vuoksi
eldinlidkari saattaa suositella plasman kaliumpitoisuuksien seurantaa,jos tdté eldinlddkevalmistetta
kéytetddn samanaikaisesti kaliumia sdistivien nesteenpoistolidkkeiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Tahattoman yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd ohimenevaa ja korjaantuvaa verenpaineen laskua.
Hoitona annetaan limminta isotonista suolaliuosta laskimoinfuusiona.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI



Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Ndmai toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

22.04.2020

15s. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Benatsepriilihydrokloridi on aihioldéke, joka in vivo hydrolysoituu aktiiviseksi metaboliitikseen,
benatseprilaatiksi. Benatseprilaatti on tehokas ja selektiivinen angiotensiinidi muuttavan entsyymin
(ACE) estdji, joka estdd maktiivisen angiotensiini [:n muuttumista aktiiviseksi angiotensiini 1I:ksi ja
siten my6s vahentid aldosteronin synteesid. Tdmén takia valmiste estdéd angiotensiini IIn ja
aldosteronin vilittimid vaikutuksia, kuten valtimoiden ja laskimoiden vasokonstriktiota, natriumin ja
veden takaisinimeytymistd munuaisissa sekd muutosvaikutuksia (mukaan lukien patologinen syddmen
hypertrofia ja degeneratiiviset munuaismuutokset).

Téama eldinlddkevalmiste saa koirilla aikaan pitkdaikaisen plasman ACE-toiminnan eston, joka
maksimaalisen vaikutuksen aikana on yli 95 %. Merkittdva estovaikutus (> 80 % koirilla) kestda
annostelusta 24 tunnin ajan.

Kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa tima valmiste alentaa verenpainetta ja vihentdd koiran
syddmen kuormitusta.

Toisin kuin muut ACE:n estéjit, benatseprilaatti erittyy koirilla yhté lailla sekd sappeen etté virtsaan.
Téstd syystd timédn valmisteen annoksen sovittaminen munuaisten vajaatoiminnassa eiole tarpeen.



BIPACKSEDEL

Fortekor vet. 20 mg tabletter f6r hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:

Elanco GmbH
Hemnz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Elanco France SAS

Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle

F-68332 Huningue Cedex

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fortekor vet. 20 mg tabletter for hund
benazeprilhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller 20 mg benazeprilhydroklorid.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Fortekor vet. hor till en grupp likemedel som kallas himmare av angiotensinkonverterande enzym
(ACE-hdmmare). Det skrivs ut av veterindr for behandling av hjirtsvikt hos hundar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvdndas vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgon annan substans i
tabletten.

Skall inte anvéndas i fall med hypotoni (Ilagt blodtryck), hypovolemi (l&g blodvolym), hyponatremi
(lagt natriumhalt i blodet) eller akut njursvikt.

Skall inte anvéndas i fall med sviktande hjartminutvolym pa grund av fortrdngning av aortaklaff eller
pulmonalklaff.

Skall inte anvéndas hos dréktiga eller digivande hundar da sékerheten med benazeprilhydroklorid inte
har faststillts hos detta djurslag under dréktighet eller digivning,

6. BIVERKNINGAR

En del hundar med hjértsvikt kan drabbas av krékningar, koordinationsproblem eller trétthet under
behandlingen.



Hos hundar med kronisk njursjukdom kan man eventuellt se en mattlig 6kning av kreatmninnivan i
blodet, en indikator pa njurarnas funktion. Detta beror troligen pa likemedlets blodtrycksséankande
effekt i njuren och behéver inte vara en anledning till att avbryta behandlingen om djuret inte uppvisar
nagra andra biverkningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Detta likemedel skall ges oralt (via munnen) en gang per dag, med eller utan foder. Behandlingen kan
paga under obegransad tid.

Likemedlet 4r smaksatt och tas frivilligt av de flesta hundar.

Till hundar ska likemedlet ges oralt en géng dagligen med minimidosen 0,25 mg (intervall 0,25-0,5)
benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Hundens Fortekor vet. 20 mg
vikt
(kg) Standarddos Dubbel dos
>20-40 0,5 tablett 1 tablett
> 40-80 1 tablett 2 tabletter

Dosen kan dubblas till hundar , fortfarande administrerad en gang dagligen, till en minimidos om
0,5mg (intervall 0,5-1,0) benazeprilhydroklorid/kg kroppsvikt om det bedoms som Kkliniskt
nodvindigt och pa veterindrens inrddan. Folj alltid dosen som ordinerats av veterindren.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Halva tabletter ska anvéndas inom 24 timmar. Anvénd inte detta likemedel efter utgdnsdatumet pa
kartongen och blistret. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Effekt och sékerhet hos likemedlet har inte faststéllts hos hundar vars kroppsvikt understiger 2,5 kg.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur:

Vid fall av kronisk njursjukdom kommer veterindren att kontrollera djurets vétskestatus innan
behandling pébdrjas. Veterindren kan eventuellt rekommendera att blodprover tas med jimna
mellanrum under behandlingen for att kontrollera kreatininnivan iblodet och antalet roda blodkroppar.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt oralt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Gravida kvinnor ska iaktta sdrskilt forsiktighet for att forhindra oral exponering, d@ ACE-hdmmare har
visats paverka fostret under graviditet.

Driktighet och digivning:
Skall inte anvidndas under dréktighet eller digivning. Sdkerheten hos likemedlet har inte faststéllts hos
avelsdjur, driktiga eller digivande hundar.

Andra likemedel och Fortekor vet.:

Tala om for veterindren om ditt djur behandlas eller nyligen har behandlats med andra likemedel.
Lakemedlet har getts i kombination med digoxin, diuretika, pimobendan och antiarytmika till hundar
med hjartsvikt utan att nagra biverkningar av kombinationen kunnat iakttas.

Hos méinniska kan kombinationen av ACE-hdmmare och NSAID-preparat (likemedel mot smérta och
inflammation) minska den blodtryckssénkande effekten eller orsaka forsdmrad njurfunktion.
Kombinationen av likemedlet och andra blodtryckssdnkande medel (t.ex. kalciumkanalblockerare,
betablockerare eller diuretika), anestetika eller sedativa (lugnande) kan leda till forstarkt
blodtryckssdnkande effekt. Samtidig anvindning av NSAID eller andra likemedel med
blodtryckssdnkande effekt ska dirfor overvagas noggrant. Veterindren kan rekommendera att
njurfunktionen och tecken pa lagt blodtryck (slohet, svaghet etc.) foljs upp noggrant och behandlas vid
behov.

Interaktioner med kaliumsparande diuretika som spironolakton, triamteren eller amilorid kan inte
uteslutas. Veterindren kan rekommendera att kaliumvardena i plasma kontrolleras vid anvéndning av

lakemedlet i kombination med kaliumsparande diuretika pd grund av risken for hyperkalemi (hog
kaliumhalt i blodet).

Overdosering (symptom, akuta &tgdrder, motgift):

Overgende blodtrycksfall, som gar tillbaka, kan intriffa i hindelse av en oavsiktlig &verdos.
Behandlingen bor bestd av intravends infusion av kroppsvarm isoton koksaltlosning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL



Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med mediciner som inte lingre anviands. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

22.04.2020
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Benazeprilhydroklorid dr en prodrug som in vivo hydrolyseras till den aktiva metaboliten benazeprilat.
Benazeprilat d&r en mycket potent och selektiv ACE-hdmmare, vilket forhindrar omvandlingen av
maktivt angiotensin I till aktivt angiotensin II och dirmed dven minskar syntesen av aldosteron.
Saledes reduceras effekter som medieras av angiotensin II och aldosteron, inklusive vasokonstriktion
av bade artdrer och vener, renal retention av natrium och vatten samt remodellering (inklusive
patologisk hjarthypertrofi och degenerativa njurférandringar).

Lakemedlet ger lingvarig haimning av aktiviteten av ACE i plasma hos hundar, med mer &n 95 %
hamning vid maximal effekt och signifikant aktivitet (> 80 % hos hundar) som kvarstér 24 timmar
efter dosering.

Liakemedlet sénker blodtrycket och hjartats fyllnadsgrad hos hundar med hjartsvikt.
Till skilnad frén andra ACE-hdmmare utsondras benazeprilat bdde via gallan och via urinvdgarna hos

hundar och dérfor behdvs ingen dosjustering av likemedlet vid behandling i fall med nedsatt
njurfunktion.



