REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORTEKOR Flavour 5 mg
Comprimate pentru cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi: Benazepril clorhidrat 5mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate ovale, de culoare bej pana la maro deschis, divizibile i care sunt crestate pe ambele parti.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ciini si pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Caini:

Tratamentul insuficientei cardiace congestive.

Pisici:
Reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se folosi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficientd renala acuta.
A nu se folosi in cazuri de insuficientd de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se utiliza in perioada gestatiei sau lactatiei (sectiunea 4.7).

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Testele clinice nu au relevant semne de toxicitate renald cauzate de produs (la cdini sau pisici), insa ca si
rutind in cazul bolilor renale cronice, se recomandd monitorizarea nivelului de creatinind si de uree in

plasma, precum si a numdrului de eritrocite pe perioada terapiei.

Eficacitatea si siguranta FORTEKOR Flavour 5 mg nu au fost stabilite la cdini si pisici avind o greutate

corporald sub 2,5 kg.
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.~ A se spala mainile dupa utilizare.
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“fn cazul ingestiei orale accidentale, adresati-vd imediat medicului, prezentindu-i acestuia eticheta sau

prospectul din ambalaj.
Femeile insarcinate trebuie sa aiba o griji deosebita pentru a evita expunerea orald accidentald intrucat s-a

constatat ci inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul in perioada sarcinii.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In testele clinice dublu-oarbe la ciinii cu avand insuficienta cardiaca congestiva, FORTEKOR Flavour 5
mg a fost bine tolerat iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scazuta fatd de céinii tratati cu placebo.

La un numdir mic de caini pot si apard trecitor voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La céinii si pisicile cu boli renale cronice, FORTEKOR Flavour 5 mg poate spori concentrafiile de
creatinini in plasmi in faza incipientd a terapiei. Cresterea moderatd a concentratiilor de creatinind in
plasma in urma administrérii inhibitorilor ACE este legata de reducerea hipertensiunii glomerulare induse
de aceste medicamente, drept pentru care nu reprezintd in mod necesar un motiv pentru sistarea terapiei in

lipsa altor semne.

FORTEKOR Flavour 5 mg poate creste consumul de alimente si greutatea corporala la pisici.
[n cazuri rare au fost raportate la pisici voma, anorexia, deshidratarea, letargia si diareea.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta FORTEKOR Flavour 5 mg nu a fost stabilita
la cételele si pisicile care au pui, sunt gestante sau care aldpteazi. Benazeprilul a redus greutitile
ovariene/oviducte la pisici cand s-a administrat zilnic la doze de 10 mg/kg timp de 52 saptimani. Efecte
embriotoxice (malformatii ale aparatului urinar fetal) s-au constatat in cazul testelor cu animale de
laborator (sobolani) la doze netoxice din punct de vedere maternal.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

La cdinii cu insuficientd cardiaca congestiva, FORTEKOR Flavour 5 mg a fost administrat in combinatie
cu digoxina, diuretice, pimobendan si produse medicinale veterinare antiaritmice, fard ca in urma acestora

sé se fi demonstrat interactiuni adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea
eficientei contra hipertensiunii sau la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre FORTEKOR Flavour
5 mg si alti agenti antihipertensivi (de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),
anestezice sau sedative poate duce la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenti a
AINS sau a altor medicamente cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluata cu mare atentie. Functia renal si
semnele de hipotensiune (letargie, sldbiciune etc.) trebuie sa fie monitorizate indeaproape si tratate dupi
cum este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cdind FORTEKOR Flavour 5
mg se foloseste in combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza riscului de hiperkaliemie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
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FORTEKOR Flavour 5 mg trebuie administrat pe cale orald o data pe zi, cu sau fara mancare Durata
tratamentului este nelimitata. S

FORTEKOR Flavour 5 mg sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de majorlt ea Camllor si
pisicilor. :

Céini:
FORTEKOR Flavour 5 mg trebuie s fie administrat pe cale orala la o dozd minima de 0,25 mg (mtre 0,25

- 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporali o data pe zi, conform urmitorului regim:

Greutatea FORTEKOR Flavour 5 mg
cainelui Doza standard Doza dubla
(kg)
>5-10 0,5 comprimat | comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublatd, cu mentinerea administrarii o data pe zi, la 0 doza minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daca din punct de vedere clinic se considera necesar si este recomandati de cétre medicul veterinar.

Pisici:
FORTEKOR Flavour 5 mg trebuie si fie administrat pe cale orald la o dozd minima de 0,5 mg (intre 0,5 -
1,0) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporala o data pe zi, conform urmétorului regim:

Greutate pisica FORTEKOR Flavour 5 mg
(kg)
2,5-5 0,5 comprimat
>5-10 | comprimat

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

FORTEKOR Flavour 5 mg a redus numarul de eritrocite la pisicile normale atunci cind s-a administrat n
doze de 10 mg/kg o dati pe zi timp de 12 luni si la cdinii normali atunci cand s-a administrat In doze de
150 mg/kg o dati pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la doza recomandati pe perioada

testelor clinice la pisici si céini.
In caz de supradoza accidentald poate sd apara hipotensiune reversibild trecatoare. Terapia constd in

perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice cildute.
4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Inhibitor ACE direct. Cod ATCvet: QC09AA07

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sdu activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al ACE, impiedicind astfel conversia
angiotensinei inactive I in angiotensina activa Il reducénd in consecint si sinteza de aldosteron. De aceea,
acesta blocheazi efectele mediate de angiontensina 11 si aldosteron, inclusiv vasoconstrictia arterelor si
venelor, retentia de sodiu si de apa de citre rinichi si efectele de remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca

patologici si modificarile renale degenerative).
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FORTER;QR Flavour 5 mg provoacd o inhibare de duraté a activitatii ACE plasmatice la cdini si pisici, cu
pest@?S % inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la céini si > 90 % la pisici) care
per. §té 24 ore dupd administrare.

FORTEKOR Flavour 5 mg reduce tensiunea arteriala si volumul de incarcare a inimii la cainii cu

insuficienta cardiaca congestiva.

i

A

La pisicile cu insuficientd renald experimentala, FORTEKOR Flavour 5 mg a normalizat presiunea
capilara glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriald sistemica. Reducerea hipertensiunii glomerulare
poate intirzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a rinichilor. Studiile clinice
practice placebo - controlate la pisici cu insuficientd renald cronicd (IRC) au demonstrat ca FORTEKOR
Flavour 5 mg a redus in mod semnificativ nivelele de proteine in urind §i raportul dintre proteine si
creatinind in urind (UPC); acest efect este mediat probabil de hipertensiunea glomerulard redusa si efectele

benefice asupra membranei bazale glomerulare.

Nu s-a demonstrat nici un efect al FORTEKOR Flavour 5 mg asupra supravietuirii la pisici cu IRC, dar
FORTEKOR Flavour 5 mg a crescut apetitul pisicilor, in special in cazurile mai avansate.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald de benazepril clorhidrat, concentratiile maxime de benazepril sunt atinse rapid
(tmax 0,5 ore la céini §i in cel mult 2 ore la pisici) si scad repede fiindca medicamentul este partial
metabolizat de enzimele hepatice in benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompleta (~ 13 % la
caini) datorit absorbtiei incomplete (38 % la cdini, <30 % la pisici) si metabolizarii de prim pasaj.

La cdini, concentratiile de benazeprilat maxime (Cpax de 37,6 ng/ml dupi o dozi de 0,5 mg/kg benazepril

clorhidrat) se ating in T,,,x de 1,25 ore.
La pisici, concentratiile de benazeprilat maxime (Cpax de 77,0 ng/ml dupé o doza de 0,5 mg/kg benazepril

clorhidrat) se ating in T, de 2 ore.

Concentratiile de benazeprilat scad bifazic: faza initiald rapida (t,,= 1,7 ore la cdini i t;,= 2,4 ore la
pisici) reprezinta eliminarea medicamentului liber, in timp ce faza terminala (t,, = 19 ore a cdini §i tip=29
ore la pisici) reflecta eliberarea de benazeprilat care a fost legat de ACE, mai ales n fesuturi. Benazepril si
benazeprilat sunt considerabil legati de proteinele din plasma (85 - 90 %), iar in fesuturi se gésesc in

principal in ficat si rinichi.

Nu exista diferente semnificative in farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cdinilor cu sau fira alimente. Administrarea repetati de FORTEKOR Flavour 5 mg duce la o
usoard bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la caini §i R = 1,36 la pisici la 0,5 mg/kg), starea de
echilibru stabila fiind atinsa in cateva zile (4 zile la cdini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliard si 46 % pe cale urinara la cdini si 85 % pe cale biliara si
15 % pe cale urinard la pisici. Eliminarea benazeprilatului nu este afectata la cdinii sau pisicile cu functia
renali afectati si de aceea, nu este necesard ajustarea dozei de FORTEKOR Flavour 5 mg in cazurile de

insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina
Crospovidona

Povidoni

Copolimer butilat-metacrilat bazic
Dioxid de siliciu anhidru
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Laurilsulfat de sodiu

Dibutil sebacat

Dioxid de siliciu anhidru coloidal

Acid stearic

Drojdie pulbere

Aroma artificiala de carne de vita, pulbere

o

6.2 Incompatibilititi
Nu se aplica.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a jumatatilor de comprimate: 2 zile. :

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

De fiecare dati cand depozitati o jumatate de comprimat nefolosit, acesta trebuie reintrodus in spatiutl liber din
blister, apoi in cutia de carton si trebuie pastrat intr-un loc sigur care s nu fie la indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

14 comprimate per blister din aluminiu/ aluminiu. Cutie din carton cu:

. 1 blister (14 comprimate)

" 2 blistere (28 de comprimate)

) 4 blistere (56 de comprimate)

ol 10 blistere (140 de comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health, d. 0. o.
Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100039

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZARII
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORTEKOR Flavour 5 mg
Comprimate pentru ciini §i pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 5 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

14 comprimate

5.  SPECIITINTA

Caini si pisici.

6. INDICATII

Pentru tratamentul insuficientei cardiace congestive la céini.
Pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice la pisici.

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE
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[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

yrospectul Tnainte de utilizare.

>

{10, DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
Perioada de valabilitate a jumatatilor de comprimate este de 2 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

12.
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA 01 VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Novartis Animal Health, d. 0. o.
Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100039

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numarul}

11117




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU BENZI

Folie blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORTEKOR Flavour 5 mg
Comprimate pentru cdini si pisici

2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOVARTIS

| 3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numarul}

fS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

FORTEKOR Flavour 5 mg
Comprimate pentru cdini §i pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Animal Health, d. o. 0., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenia

Producitor pentru eliberarea seriei:
Novartis Santé Animale S.A.S., 26, rue de la Chapelle, 68333 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORTEKOR Flavour 5 mg
Comprimate pentru ciini §i pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat contine 5 mg benazepril clorhidrat.

4. INDICATI

FORTEKOR Flavour 5 mg apartine unui grup de medicamente denumite inhibitori ACE (enzima de
conversie a angiotensinei). Se prescrie de medicul veterinar pentru tratamentul insuficientei cardiace
congestive la cdini §i pentru reducerea proteinuriei asociate cu bolile renale cronice la pisici.

S. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activd benazepril clorhidrat sau la oricare dintre

ingredientii comprimatelor.
A nu se folosi in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriala scizuta), hipovolemie (volum de singe redus)

sau insuficientd renald acuta.
A nu se folosi in cazuri de insuficienti de debit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

A nu se folosi la catele sau pisici gestante sau care aldpteazd pentru ci siguranfa substantei benazepril
clorhidrat nu a fost stabilita inca pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceste specii.

0. REACTII ADVERSE

La unii cdini cu insuficientd cardiaci congestivi poate si apard voma sau oboseald pe perioada

tratamentului.
La cainii si pisicile cu boli renale cronice s-ar putea sa apara o crestere moderata a nivelului de creatinina,

un indicator al functiei renale, in singe. Aceasta se datoreaza probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriald in rinichi, astfel incit nu reprezintd in mod necesar un motiv pentru sistarea

tratamentului, dacd animalul nu prezinti alte reactii adverse.

FORTEKOR Flavour 5 mg poate creste consumul de alimente si greutatea corporala la pisici.
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In cazuri:

=3

rare au fost raportate la pisici voma, scaderea apetitului, deshidratarea, letargia si diareea.

‘observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

<medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

FORTEKOR Flavour 5 mg trebuie administrat pe cale orald odatd pe zi, cu sau fard mancare. Durata
tratamentului este nelimitata.

FORTEKOR Flavour 5 mg sunt comprimate aromate, acceptate voluntar de majoritatea ciinilor si
pisicilor.

La caini FORTEKOR Flavour 5 mg trebuie sa fie administrat pe cale orald la o doza minima de 0,25 mg
(intre 0,25 - 0,5) benazepril clorhidrat/kg de greutate corporald o data pe zi, conform urmitorului regim:

Greutatea FORTEKOR Flavour 5 mg
cainelui Doza standard Dozd dubla
(kg)
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate

La céinii cu insuficientd cardiacd congestiva, doza poate fi dublatd, cu mentinerea administrérii o dati pe
zi, la 0 dozd minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat/kg greutate corporali, daca din punct
de vedere clinic se considerd necesar §i se recomandd de citre medicul veterinar. Respectati mereu

instructiunile privitoare la doza date de medicul veterinar.

La pisici FORTEKOR Flavour 5 mg trebuie sa fie administrat pe cale orali la o dozd minima de 0,5 mg
(intre 0,5 - 1,0) benazepril clorhidrat’kg de greutate corporald o data pe zi, conform urmitorului regim:

Greutate pisica FORTEKOR Flavour 5 mg
(kg)
2,5-5 0,5 comprimat
>5-10 | comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz oral.
Numai pentru uz veterinar.
Spalati-va pe mdini dupi utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

LA

De fiecare data cand depozitati o jumitate de comprimat nefolosit, acesta trebuie reintrodus tn spatiul il er
din blister, apoi in cutia de carton i trebuie pdstrat intr-un loc sigur care sd nu fie la indeména copiilor.

Jumatitile de comprimate trebuie utilizate in 2 zile.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe blister sau pe cutie.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale privitoare la ciini si pisici
Eficacitatea si siguranta FORTEKOR Flavour 5 mg nu au fost stabilite la cdini si pisici avind o greutate

corporald sub 2,5 kg.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifici starea de hidratare a animalului dvs. inainte sa

inceapi terapia si poate si recomande efectuarea de teste de singe in mod regulat pe perioada terapiei
pentru monitorizarea concentratiilor de creatinina in plasma si numarul de eritrocite din sange.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

A se spala mainile dupa utilizare.
In cazul ingestiei orale accidentale, adresati-vd imediat medicului, prezentandu-i acestuia eticheta sau

prospectul.
Femeile insarcinate trebuie si aibi o griji deosebitd pentru a evita expunerea orald accidentala intrucét s-a

constatat ci inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.

Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei
A nu se folosi in perioada de gestatie sau lactatie. Siguranta FORTEKOR Flavour 5 mg nu a fost stabilita

la cAinii si pisicile care au pui, sunt gestante sau care alapteaza.

Interactiuni
Informati medical veterinar daci animalului i se administreazi sau i s-a administrat recent orice alt

medicament.
La cainii cu insuficientd cardiaca congestivdi, FORTEKOR Flavour 5 mg a fost administrat in combinatie

cu digoxini, diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fard si se fi demonstrat reactii adverse

asociate.

La om, combinatia de inhibitori ACE si AINS poate duce la reducerea eficientei contra hipertensiunii sau
la deteriorarea functiei renale. Combinatia dintre FORTEKOR Flavour 5 mg si alti agenti antihipertensivi
(de exemplu blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce
la efecte hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitenta a AINS sau a altor medicamente cu
efect hipotensiv trebuie si fie evaluatd cu mare atentie. Medicul dvs. veterinar poate recomanda
monitorizarea strictd a functiei rinchilor si a semnelor de hipotensiune (letargie, slabiciune, etc.) si tratarea

acestora daca este necesar.
Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spironolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot

fi excluse. Se recomanda monitorizarea nivelelor de potasiu in plasma atunci cdind FORTEKOR Flavour 5
mg se foloseste in combinatie cu diuretice care economisesc potasiul din cauza riscului de hiperkaliemie

(nivel ridicat de potasiu in sange).
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,scazut@) Telapla consta in perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice cildute.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul siu activ, benazeprilat.

Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
impiedicand astfel conversia angiotensinei inactive I in angiotensind activa I, reducand in consecinti si
sinteza de aldosteron. De aceea, acesta blocheaza efectele mediate de angiontensina II si aldosteron,
inclusiv vasoconstrictia arterelor si venelor, retentia de sodiu si de apd de citre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica i modificérile renale degenerative).

FORTEKOR Flavour 5 mg provoaci o inhibare de durata a activititii ACE plasmatice la cdini si pisici, cu
peste 95 % inhibare la efect maxim si activitate semnificativd (> 80 % la cdini si > 90 % la pisici) care

persistd 24 ore dupd administrare.

FORTEKOR Flavour 5 mg reduce tensiunea arteriald si volumul de incdrcare a inimii la cdinii cu
insuficienta cardiaca congestivi.

La pisici cu insuficien{d renala experimentald, FORTEKOR Flavour 5 mg a normalizat presiunea capilari
glomerulara ridicata si a redus tensiunea arteriald sistemici. Reducerea hipertensiunii glomerulare poate
intdrzia progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a rinichilor. Intr-un studiu clinic la
pisicile cu boli renale cronice, FORTEKOR Flavour 5 mg a redus in mod semnificativ pierderea de
proteine in urind; acest efect este mediat probabil prin hipertensiunea glomerulara redusi si efectele
benefice asupra membranei bazale glomerulare. FORTEKOR Flavour 5 mg a crescut de asemenea apetitul

pisicilor, in special in cazurile mai avansate.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprllatul se excretd atat pe cale biliard cat §i pe cale urinari la
cdini §i 85 % pe cale biliard §i 15 % pe cale urinari la pisici, motiv pentru care ajustarea dozei de
FORTEKOR Flavour 5 mg nu este necesara in tratarea cazurilor de insuficienta renald.
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