ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cées
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substéancias ativas:

pimobendan cloridrato  de
benazepril
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg 1,25 mg 2,5mg
comprimidos
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg 5mg 10 mg
comprimidos

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Sabor seco especial artificial

Copolimero metacrilato butilado basico

Copovidona

Croscaramelose soédica

Crospovidona

Sebacato dibutilico

Hipromelose

Oxido de ferro castanho (E172)

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg
comprimidos: 0,5 mg

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos: 2
mg

Monohidrato de lactose

Estearato de magneésio

Amido de milho

Celulose microcristalina

Polisorbato 80

Povidona

Silica, coloidal anidra

Silica, dioxido anidra

Lauryl sulfato sodico

Amido pré-gelatinisado




Acido sucinico

Sucrose

Comprimidos com 2 camadas, ovais, brancos e castanho-claros, ranhurados em ambos os lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva devido a insuficiéncia valvular atrioventricular
ou cardiomiopatia dilatada em c8es. Este medicamento veterinario € uma combinag&o fixa e apenas
devera ser administrada em pacientes cujos sinais clinicos sdo controlados com sucesso com as
mesmas doses dos componentes individuais (pimobendan e cloridrato de benazepril) administrados
concomitantemente.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de cardiomiopatias hipertréficas ou condigdes clinicas em que o aumento do
output cardiaco ndo é possivel por raz6es funcionais ou anatémicas (ex. estenose aortica ou pulmonar).
N&o administrar em casos de hipotensédo, hipovolémia, hiponatrémia ou insuficiéncia renal aguda.

N&o administrar durante a gestacéo e lactagéo (ver seccdo 3.7)

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de doenca crénica renal, é recomendado que se verifique o estado de hidratagdo do cdo antes
de comecar a terapéutica, e monitorizar a sua creatinina plasmatica e contagem de eritrocitos
sanguineos durante a terapia.

Como o pimobendan é metabolizado no figado, o0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado
a cdes como insuficiéncia hepética grave.

A eficacia e seguranca do medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em cées como peso
corporal inferior a 2,5 kg ou idade inferior a 4 meses.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as méos depois de administrar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a pimobendan ou cloridrato de benazepril devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinério.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente conselho médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.



As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposicao oral acidental pois 0s
inibidores da enzima de conversao da angiotensina (ECA) demonstraram ter um efeito no feto durante
a gravidez em humanos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Raros Frequéncia cardiaca aumentada®
(1 a 10 animais / 10 000 animais Diarreia?, Vomito*?
tratados): Anorexia?, Letargia
Muito raros Creatinina aumentada®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Incoordenacéo?
incluindo notificagdes isoladas):

Fatiga®

! Moderados. Estes efeitos sdo dose-dependente e podem ser evitados reduzindo a dose nestes casos.
2 Trasitorios.

% No inicio da terapia em cées com doenca renal crénica. Um aumento moderado nas concentracoes
plasmaticas de creatinina apos administracdo de inibidores da ECA é compativel com a redugéo
da hipertensdo glomerular induzida por estes agentes e assim ndo é necessariamente uma razdo
para parar a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lacta¢éo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo.

Gestacdo e lactacao:
N&o administrar durante a gestacdo ou lactagéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos com pimobendan revelaram efeitos fetotoxicos
a doses maternotoxicas. Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos com pimobendan nédo
revelaram quaisquer efeitos na fertilidade.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos demonstraram que o pimobendan é excretado no leite.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos com benazepril demonstraram efeitos fetotoxicos
(malformacdes do trato urinério fetal) a doses ndo tdxicas maternas. N&o é conhecido se o benazepril é
excretado no leite das cadelas lactantes.

Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva, o cloridrato de benazepril e o pimobendan foram
administrados em combinagdo com digoxina e diuréticos sem interacdes adversas demonstraveis.



Nos estudos farmacologicos ndo foi detetada interacdo entre o glicosideo cardiaco ouabain e o
pimobendan. O aumento da contratilidade cardiaca induzida pelo pimobendan é atenuada na presenca
do antagonista do calcio verapamil e o -agonista, propanolol.

No Homem, a combinacdo de inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) e anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINES) pode levar a uma eficacia anti-hipertensiva reduzida ou
diminuicédo da funcéo renal.

Assim, a administragdo concomitante do medicamento veterinario com AINESs e outros medicamentos
com efeito hipotensivo deve ser considerado cuidadosamente, antes de usar estas combinacdes.

A administracdo concomitante do medicamento veterinario e outros agentes hipertensivos (ex.
bloqueadores dos canais de calcio, bloqueadores  ou diuréticos), anestésicos ou sedativos podem
levar a efeitos hipotensores aditivos.

A funcdo renal e os sinais de hipotensao (letargia, fraqueza, etc.) devem ser monitorizados com
cuidado e tratados caso seja necessario.

As interagGes com diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona, triamtereno ou
amilorida ndo podem ser excluidos. Assim, é recomendada a monitorizagao dos niveis de potassio
plasmatico quando se administra 0 medicamento veterinario em combinagdo com um diurético
poupador de potassio por causa do risco de hipercalémia.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via oral.
Posologia e esquema de tratamento

O medicamento veterinario € um medicamento de combinacdo fixa que apenas deve ser administrado
em cdes que requerem ambas as substancias ativas administradas concomitantemente nesta dose fixa.

O intervalo de dose recomendado para 0 medicamento veterinario é 0,25-0,5 mg pimobendan
por kg peso corporal e 0,5-1 mg cloridrato de benazepril por kg peso corporal dividido em duas
doses diarias. O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, duas vezes ao dia, com
12 horas de intervalo (de manha e a noite) e aproximadamente 1 hora antes da refeicao.

Os comprimidos sdo divisiveis pela ranhura.

A tabela em baixo podera ser utilizada como guia.

Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
Peso corporal FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) do céo comprimidos comprimidos
Manhd Tarde Manhd Tarde
25-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10— 20 0,5 0,5
20 — 40 1 1
Acima de 40 kg 2 2

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem o cdo deve ser tratado sintomaticamente. No caso de sobredosagem
acidental pode ocorrer hipotensdo reversivel transitoria. A terapia deveré consistir em infusao(6es)
intravenosa(s) de solugdo isotdnica morna, conforme necessario.



3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet:QC09BX90
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de benazepril é uma pré-droga que é hidrolizada in vivo no seu metabolito ativo
benazeprilato. O benazeprilato é um inibidor da ECA muito potente e seletivo, prevenindo assim a
conversdo da angiotensina inativa | em angiotensina ativa Il e assim reduzindo também a sintese de
aldosterona. Assim, o benazepril blogueia os efeitos mediados pela angiotensina Il e
aldosterona, incluindo a vasoconstricdo das artérias e veias, a retengdo do sodio e agua pelos rins e
os efeitos remodeladores (incluindo a hipertrofia cardiaca patoldgica e alteracGes renais
degenerativas).

Em cées com insuficiéncia cardiaca congestiva o cloridrato de benezepril reduz a pressdo sanguinea e
o volume de carga do cora¢do. O benazepril aumentou o tempo até a progressdo da insuficiéncia
cardiaca e o tempo até a morte, melhorou a condicéo clinica, reduziu a tosse e melhorou a tolerancia
ao exercicio em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva sintomatica causada por doenca valvular
ou cardiomiopatia dilatada.

Pimobendan, um derivado de benzimidazole-piridazinona, é uma substancia nao-simpatico mimética,
nado-glicosidica inotrépica com propriedades vasodilatadoras potentes. Aumenta a sensibilidade ao
calcio dos miofilamentos cardiacos e inibe a fosfodiesterase (tipo Ill). Também demonstra acéo
vasodilatadora através da inibicdo da atividade da fosfodiesterase tipo IlI.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Depois da administracdo oral de pimobendan isoladamente, a biodisponibilidade absoluta da
substancia ativa € 60-63%. Como a disponibilidade é consideravelmente reduzida quando o
pimomenban é administrado com comida ou pouco tempo depois, é recomendado tratar os animais
aproximadamente 1 hora antes da alimentagao.

Apods a administracdo oral de cloridrato de benazepril isoladamente, a biodisponibilidade
sistémica € incompleta (~13%) em cdes devido & absor¢do incompleta (38%) e o mecanismo de
primeira passagem. Os niveis de benazepril decrescem rapidamente pois a droga € parcialmente
metabolizada pelas enzimas hepéaticas em benazeprilato. N&o ha diferenca significativa na
farmacocinética do benazeprilato quando o cloridrato de benazepril é administrado a cdes alimentados
ou em jejum.

Depois da administracdo oral do medicamento veterinario em duas vezes a dose recomendada a caes,
0s niveis maximos de ambos 0s componentes s&o atingidos rapidamente (Tmax 0,5 h para o cloridrato
de benazepril e 0,85 h para pimobendan) com concentra¢fes méaximas (Cmax) de cloridrato de
benazepril de 35,1 ng/ml e 16,5 ng/ml de pimobendan. Os niveis maximos de benazeprilato sdo
verificados 1,9 h depois com concentragdes maximas (Cmax) de 43,4 ng/ml.

Distribuicdo



O volume de distribuicdo no estado estacionario € 2,6 I/kg ap6s administra¢do intravenosa de
pimobendan isoladamente, indicando que o pimobendan € distribuido rapidamente pelos tecidos. A
ligagdo as proteinas plasmaticas média in vitro é 93%.

As concentracbes de benazeprilato decrescem bifasicamente: a fase rapida inicial (ti, = 1,7 h)
representa a eliminagdo da droga livre, enquanto que a fase terminal (ti2 = 19 h) reflete a libertacdo
de benazeprilato que se ligou a ECA, essencialmente nos tecidos. O benazepril e o0 benazeprilato
ligam-se extensivamente as proteinas plasmaticas (85-90%), e nos tecidos sdo encontradas
essencialmente no pulméo, figado e rim.

A administracdo repetida de cloridrato de benazepril leva a uma ligeira bioacumulacdo de
benazeprilato (R = 1,47), sendo o estado estacionario alcan¢ado em poucos dias (4 dias).

Metabolismo
O pimobendan é desmetilado oxidativamente no seu maior metabolito, O-desmetil pimobendan.
As demais vias metabdlicas sdo a fase Il, glucoronidos e sulfatos.

O cloridrato de benazepril é parcialmente metabolizado pelas enzimas hepaticas no metabolito ativo,
benazeprilato.

Eliminacdo

A semivida de eliminacgdo plasmatica do pimobendan doseado com o medicamento veterinario é 0,5 h,
consistente com uma rapida eliminacdo do composto. O principal metabolito ativo do pimobendan é
eliminado com uma semivida de 2,6 h. O pimobendan é excretado principalmente nas fezes e numa
menor extensdo na urina.

A semivida de eliminacdo plasmatica de cloridrato de benazepril e benazeprilato, quando doseados
com o medicamento veterinario € 0,36 h e 8,36 h, respetivamente. O benazeprilato é excretado por
via biliar (54%) e urinaria (46%) em cdes. A eliminacdo de benazeprilato ndo é afetada em cées
com funcdo renal afetada; pois isso ndo é necessario um ajuste na dose do medicamento
veterinario em cées com insuficiéncia renal.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

As metades remanescentes deverdo ser eliminadas depois de 1 dia.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da humidade.

As metades remanescentes deverao ser colocadas no blister aberto e guardadas (no maximo durante 1 dia)
na embalagem exterior.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Os comprimidos sdo embalados em blisters aluminio/aluminio embalados numa embalagem
secundaria de cartéo.



Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Elanco

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

EU/2/15/185/002 (1 x 60 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg)

EU/2/15/185/003 (1 x 30 comprimidos, 5 mg/10 mg)

EU/2/15/185/004 (1 x 60 comprimidos, 5 mg/10 mg)

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/09/2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO I

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Nenhuma.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,25 mg pimobendan/ 2,5 mg de cloridrato de benazepril /comprimido.
5 mg pimobendan/ 10 mg de cloridrato de benazepril /comprimido.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos.
60 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da humidade.

As metades remanescentes deverdo ser colocadas no blister aberto e guardadas (no maximo durante
1 dia) na embalagem exterior.

\10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Logo Elanco

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/15/185/001 (1 x 30 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTEKOR PLUS

¢ U

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,25 mg/2,5 mg
5 mg/10 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cées
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos para cdes

2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substancias activas:

pimobendan  [cloridrato de
benazepril
FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos 1,25 mg 2,5mg
FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos 5mg 10 mg
Excipientes:
oxido de ferro
castanho (E172)

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

Os comprimidos tém 2 camadas, ovais, brancos e castanho-claros e podem ser divididos em 2
metades pela ranhura.

3. Espécies-alvo

¢ U

Caninos (cées).

4. Indicages de utilizacdo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva devido a insuficiéncia valvular
atrioventricular ou cardiomiopatia dilatada em caes. Este medicamento veterinario é uma
combinacao fixa e penas devera ser administrada em pacientes cujos sinais clinicos séo
controlados com sucesso com as mesmas doses dos componentes individuais (pimobendan e
cloridrato de benazepril) administrados concomitantemente.

5 Contraindicacdes
N&o administrar em casos de falha de capacidade cardiaca devido a estenose adrtica ou pulmonar.
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N&o administrar em casos de hipotensdo (baixa pressdo sanguinea), hipovolémia (baixo volume
sanguineo), hiponatremia (niveis baixos de s6dio no sangue) ou insuficiéncia renal (do rim) aguda.
N&o administrar em cdes gestantes ou lactantes (ver seccao “Adverténcias especiais”)

N&o administrar em caso de hipersensibilidade ao pimobendan, cloridrato de benazepril ou a
qualquer outro constituinte dos comprimidos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de doenca cronica renal, é recomendado que se verifique o estado de hidratacdo do cdo antes
de comecar a terapéutica, e monitorizar a sua creatinina plasmatica e contagem de eritrocitos
sanguineos durante a terapia.

Como o pimobendan é metabolizado no figado, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado
a cdes como insuficiéncia hepatica grave.

A eficacia e seguranga do medicamento veterinério ndo foram estabelecidas em caes como peso
corporal inferior a 2,5 kg ou idade inferior a 4 meses.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as méos depois de administrar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a pimobendan ou cloridrato de benazepril devem evitar
0 contacto com 0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente conselho médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposi¢do oral acidental pois os inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) demonstraram ter um efeito no feto durante a gravidez
em humanos.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestac&o ou lactago.
N&o administrar durante a gestacdo ou lactacéo.

Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Informe o médico veterindrio caso o animal esteja a tomar ou tenha tomado recentemente, outros
medicamentos.

Em cées com insuficiéncia cardiaca congestiva, o cloridrato de benazepril e o pimebendan tém sido
administrados em combinagdo com digoxina e diuréticos sem interagdes adversas demonstradas.

No Homem, a combinagdo de inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) e anti-
inflamatdrios ndo esteroides (AINEs) podem levar a uma eficicia anti-hipertensiva reduzida ou
diminuicdo da funcéo renal. Assim, a utilizacdo concomitante do medicamento veterinario com AINES
ou outros medicamentos com efeito hipotensor, devera ser considerado com cuidado antes de utilizar
estas combinag0es.
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A administracdo concomitante do medicamento veterinario e outros agentes anti-hipertensivos (ex.
blogueadores dos canais de célcio, bloqueadores B ou diuréticos), anestésicos ou sedativos podem
levar a efeitos hipotensores aditivos. O seu médico veterinario poderd recomendar uma monitorizacao
cuidadosa da funcdo renal e sinais de hipotensdo (letargia, fraqueza, etc) e trata-los se necessario.

As interacbes com diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona, triamtereno ou
amilorida ndo podem ser excluidos. O seu médico veterinario podera entdo recomendar a
monitorizacdo dos niveis de potassio plasmatico quando se administra 0 medicamento veterinario em
combinagdo com um diurético poupador de potéssio por causa do risco de hipercalémia (potéssio alto
no sangue).

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, o cdo deve ser tratado sintomaticamente. No caso de sobredosagem

acidental pode ocorrer hipotensdo (pressdo sanguinea baixa) reversivel transitoria. A terapia devera
consistir em infusdo(Ges) intravenosa(s) de solucgao isotdnica morna, conforme necessario.

Incompatibilidades principais:
N&o aplicéavel.

7. Eventos adversos

Caées:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Frequéncia cardiaca aumentada®

Diarreia?, Vomito'?

Anorexia?, Letargia?

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

Creatinina aumentada®

Incoordenagéo?

Fatiga?

! Moderados. Estes efeitos sdo dose-dependente e podem ser evitados reduzindo a dose nestes casos.
2 Trasitorios

% No inicio da terapia em cdes com doenca renal crénica. Um aumento moderado nas concentracdes
plasmaticas de creatinina ap6s administracdo de inibidores da ECA é compativel com a redugdo da

hipertensdo glomerular induzida por estes agentes e assim ndo € necessariamente uma razao para parar
a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nd&o mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo
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Via oral.

O medicamento veterinario € um medicamento de combinacéo fixa que apenas deve ser administrado
em cdes que requerem ambas as substancias ativas administradas concomitantemente nesta dose fixa.

O intervalo de dose recomendado para 0 medicamento veterinario é 0,25-0,5 mg pimobendan por kg
peso corporal e 0,5-1 mg cloridrato de benazepril por kg peso corporal dividido em duas doses
diarias. O medicamento veterinario deve ser administrado oralmente, duas vezes ao dia, com 12 horas
de intervalo (de manha e a noite) e aproximadamente 1 hora antes da refeicao.

Os comprimidos séo divisiveis pela ranhura.

A tabela em baixo podera ser utilizada como guia.

Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
Peso corporal FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg
(kg) do céo comprimidos comprimidos
Manhd Tarde Manhd Tarde
25-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20 - 40 1 1
Acima de 40 kg 2 2
9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

Os comprimidos podem ser divididos em 2 metades, se necessario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da humidade.

As metades remanescentes deverdo ser colocadas no blister aberto e guardadas (no maximo durante
um dia) na embalagem exterior.

Né&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade mencionado no
blister e caixa de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/15/185/001 (1 x 30 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/002 (1 x 60 comprimidos, 1,25 mg/2,5 mg comprimidos)
EU/2/15/185/003 (1 x 30 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)
EU/2/15/185/004 (1 x 60 comprimidos, 5 mg/10 mg comprimidos)

Caixa de cartdo contendo 30 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha
Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
+3233000338 +3728840390
Peny6.auka Buiarapus: Luxembourg/Luxemburg:
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
+48221047815 +35220881943
Ceska republika: Magyarorszag:
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
+420228880231 +3618506968
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Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EALGoa:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espafia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvnpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Latvija:
PV.LVA@elancoah.com
+3728840390

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue
FRANCA

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@elancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romania:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682830093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV.FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397

United Kingdom (Northern Ireland):

PV.XXI@elancoah.com
+443308221732



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
	FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cães
	FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos para cães
	ANEXO II
	A.ROTULAGEM
	FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos
	FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos
	B.FOLHETO INFORMATIVO
	FORTEKOR PLUS 1,25 mg/2,5 mg comprimidos para cães
	FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimidos para cães

