Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Fortekor Plus

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TNREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 46 27472 Cuxhaven,

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea lotului: Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franta

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

FORTEKOR PLUS 1.25 mg/2.5 mg comprimate pentru cdini

FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimate pentru caini

Pimobendan/clorhidrat de benazepril.
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Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Pimobendan, clorhidrat de benazepril

- FORTEKOR PLUS 1.25 mg/2.5 mg comprimate: 1.25 mg pimobendan, 2.5 mg
clorhidrat de benazepril

- FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimate: 5 mg pimobendan, 10 mg clorhidrat de
benazepril

Excipienti:

Oxid de fier brun E172

- FORTEKOR PLUS 1.25 mg/2.5 mg comprimate: 0.5 mg
- FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimate: 2 mg

. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive cauzate de insuficienta valvelor
atrioventriculare sau de cardiomiopatia dilatativa la caini. FORTEKOR PLUS este o
combinatie cu doza fixa si trebuie utilizat doar la pacientii ale caror semne clinice sunt
controlate cu succes prin administrarea concomitenta a acelorasi doze ale
componentelor individuale (pimobendan si clorhidrat de benazepril).

. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in cazurile de insuficienta cardiaca de debit cauzata de stenoza aortica
sau pulmonara.

A nu se utiliza in cazurile de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), hipovolemie
(volum sangvin scazut), hiponatremie (niveluri scazute de sodiu in sange) sau
insuficienta renala acuta (afectarea rinichilor).

A nu se utiliza la caini gestanti sau care aldpteaza (vezi sectiunea ,,ATENTIONARI”).

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la pimobendan, clorhidrat de benazepril
sau la oricare dintre ingredientele comprimatelor.

. REACTII ADVERSE

Pimobendan:

Un efect cronotrop pozitiv moderat si varsaturi pot aparea in cazuri rare. Totusi,
aceste efecte sunt dependente de doza si pot fi evitate prin reducerea dozei in astfel
de cazuri.

Diaree tranzitorie, anorexie sau letargie pot fi observate in cazuri rare.
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Clorhidrat de benazepril:

Varsaturi tranzitorii, incoordonare sau semne de oboseala au fost raportate foarte rar
la caini, in timpul experientei post-autorizare.

La cainii cu boala renala cronica, benazeprilul poate creste concentratiile de creatinina
plasmatica la inceputul terapiei, foarte rar.

O crestere moderata a concentratiilor de creatinina plasmatica dupa administrarea
inhibitorilor ECA este compatibila cu reducerea hipertensiunii glomerulare induse de
acesti agenti si, prin urmare, nu reprezinta neaparat un motiv pentru a opri terapia in
absenta altor semne.

6. SPECII TINTA
Caini.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Utilizare orala.
FORTEKOR PLUS este un produs cu combinatie fixa care trebuie utilizat doar la cainii
care necesita administrarea concomitenta a ambelor substante active la aceasta doza
fixa.
Intervalul de doza recomandat pentru FORTEKOR PLUS este de 0,25-0,5 mg
pimobendan pe kg greutate corporala si 0,5—-1 mg clorhidrat de benazepril pe kg
greutate corporala, impartit in doua doze zilnice.
Comprimatele FORTEKOR PLUS trebuie administrate oral, de doua ori pe zi, la
intervale de 12 ore (dimineata si seara) si cu aproximativ 1 ora inainte de hranire.
Comprimatele pot fi rupte de-a lungul liniei de divizare.
Tabelul de mai jos poate fi utilizat ca ghid.

Concentratia si numarul de comprimate care trebuie
Greutatea administrate
cainelui, kg Fortekor Plus Fortekor Plus
Dimineata Seara Dimineata Seara
2,5-5 0,5 0,5
5-10 1 1
10-20 0,5 0,5
20-40 1 1
Mai mare de 40 2 2

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
In caz de boala renala cronica, se recomanda verificarea starii de hidratare inainte de

inceperea terapiei si monitorizarea concentratiilor de creatinina plasmatica si a
numarului de eritrocite din sange in timpul terapiei.

Deoarece pimobendanul este metabolizat in ficat, produsul nu trebuie administrat
cainilor cu insuficienta hepatica severa.

Eficacitatea si siguranta produsului nu au fost stabilite la caini cu greutatea sub 2,5 kg
sau sub varsta de 4 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar animalelor:

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pimobendan sau clorhidrat de
benazepril trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tn caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati prospectul
sau eticheta medicului.

Femeile insarcinate trebuie sa aiba grija pentru a evita expunerea orala accidentala,
deoarece inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) s-au dovedit a afecta
fatul in timpul sarcinii la oameni.

Sarcina si lactatie:
A nu se utiliza in timpul sarcinii sau alaptarii. Siguranta produsului medicinal veterinar
nu a fost stabilita la cainii de reproductie, gestanti sau care alapteaza.
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Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Informati medicul veterinar daca animalul ia sau a luat recent alte medicamente.

La cainii cu insuficienta cardiaca congestiva, clorhidratul de benazepril si
pimobendanul au fost administrate in combinatie cu digoxina si diuretice fara
interactiuni adverse demonstrabile.

La oameni, combinatia de inhibitori ECA si medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea eficacitatii antihipertensive sau la
afectarea functiei renale. Prin urmare, utilizarea concomitenta a FORTEKOR PLUS cu
AINS sau orice alte medicamente cu efect hipotensiv trebuie luata in considerare cu
atentie inainte de a utiliza astfel de combinatii.

Combinatia FORTEKOR PLUS cu alti agenti antihipertensivi (de exemplu, blocante ale
canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la
efecte hipotensive suplimentare. Medicul veterinar poate recomanda monitorizarea
atenta a functiei renale si a semnelor de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) si
tratarea acestora, daca este necesar.

Interactiunile cu diuretice care pastreaza potasiul, cum ar fi spironolactona,
triamterena sau amilorida, nu pot fi excluse. Prin urmare, medicul veterinar poate
recomanda monitorizarea concentratiilor de potasiu plasmatic atunci cand se
utilizeaza FORTEKOR PLUS in combinatie cu un diuretic care economiseste potasiul,
din cauza riscului de hiperkaliemie (nivel ridicat de potasiu in sange).

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

n caz de supradozaj, cainele trebuie tratat simptomatic. Hipotensiunea reversibil3
tranzitorie (tensiune arteriala scazutad) poate aparea in caz de supradozaj accidental.
Terapia ar trebui sa constea in perfuzii intravenoase cu solutie salina izotonica calda,
dupa cum este necesar.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
18 luni din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza fara prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
FORTEKOR PLUS 1.25 mg/2.5 mg comprimate: Cutie de carton contindnd 30 de
comprimate, Cutie de carton contindand 60 de comprimate
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FORTEKOR PLUS 5 mg/10 mg comprimate: Cutie de carton continand 30 de

comprimate, Cutie de carton continand 60 de comprimate
*Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



