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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETE}‘R"[:YNAR o "v_éj"«‘f/_,,xfg", 1; %;\\
' "0y g
FORTEKOR Flavour 20 mg comprimate pentru caini e

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:
Substata activi: Benazepril clorhidrat 20 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate. ~

Comprimate ovale, de culoare bej pana la maro deschis, diviz;ibife $i care sunt crestate pe ambele parti.
Comprimatele pot fi divizate in jumatate.

'

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor §init§

Caini: ‘
Tratamentul insuficientei cardiace congestive. P

4.3 Contraindicatii

Y

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé szu la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de hipotensiune, hipovolemie, hiponatriemie sau insuficienta renali acuta.
Nu se utilizeaza in caz de insuficientd de debit cardiac datorati stenozei aortice sau pulmonare.
Nu se utilizeaza in perioada gestatiei sau lactatiei (sectiunea 4.7).

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

N

Precautii speciale pentru utilizare la animale P

Testele clinice nu au evidentiat semne de toxicitate renali cauzate de produs la ciini, insi ca si rutini in
cazul bolilor renale cronice se recomanda monitorizarea nivelului de creatinind si de uree in plasma,
precum si a numdrului de eritrocite pe perioada terapiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admin;istreazﬁ produsul medicinal veterinar la
animale ;

i

A se spéla mainile dupi utilizare. A
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produsului sau gtig] leta
Femenlemsértﬂp te trebuie sa aiba o grija duosebxta pentru a evita expunerea orald accidentald intrucét s-a
constatat:caﬂnbltoru enzimei de converale a angiotensinei (ACE) afecteaza fatul in perioada sarcinii.

In caz de 1ngest1;4/ala accidentald, solic 1twt1 imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In testele clinice dublu-orb la cainii cu if;suﬁcien;a‘l cardiacd congestivd, FORTEKOR Flavour a fost bine
tolerat, iar incidenta reactiilor adverse a fost mai scizuta fata de cainii tratati cu placebo.

Un numar mic de céini pot prezenta treciior voma, necoordonare sau semne de oboseala.

La cdinii cu boli renale cronice, FORTEKOR Flavour poate spori concentratiile de creatinina in plasma, in
faza incipientd a terapiei. Cresterea moderatdi a concentratiilor de creatinind in plasmd in urma
administrarii inhibitorilor ACE este legatd de reducerea hipertensiunii glomerulare induse de aceste
produse medicinale veterinare, dar acestza nu reprezintd un motiv pentru sistarea terapiei in lipsa altor
semne.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si l'ﬁctatie

Siguranta FORTEKOR Flavour nu a fost Stlblllta la céinii pentru reproducere, animale gestante sau care
alapteaza.

Gestatie: :

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sa. lactatie.

Studiile de laborator la sobolani au evidentiat efecte embriotoxice (malformatii ale aparatului urinar fetal)
la doze maternale netoxice. '

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

La cdinii cu insuficientd cardiaci conge<tivz‘1 FORTEKOR Flavour a fost administrat in combinatie cu
digoxini, diuretice, pimobendan si prodl se medicinale veterinare antiaritmice, fard si se fi demonstrat
reactii adverse.

La om, combinatia de inhibitori ACE si artiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la reducerea

eficienfei contra hipertensiunii sau la detecicrarea functiei renale. Combinatia dintre FORTEKOR Flavour”
si alti agenti antihipertensivi (de exemp'u blocante ale canalelor de calciu, B-blocante sau diuretice),

anestezice sau sedative poate duce la efects hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitentd a

AINS sau a altor produse medicinale vete:inire cu efect hipotensiv trebuie sa fie evaluatd cu mare atenfie.

Functia renald si semnele de hipotensiune (letargie, slabiciune etc.) trebuie sa fie monitorizate indeaproape

si tratate dupa cum este necesar.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea'de administrare

FORTEKOR Flavour trebuie admmlstrat pe cale orald o datd pe zi, cu sau fard méncare. Durata
tratamentului este nelimitata.

FORTEKOR Flavour 20 mg sunt comprimr-ats aromate, acceptate voluntar de majoritatea cainilor.

Caini:
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W2 03
FORTEKOR Flavour trebuie sa fie administrat pe cale orald la o dozi minima de 0,25°mg ;@ti{fé;&% -
0,5) benazepril clorhidrat/kg greutate corporala o data pe zi, conform urmitorului tabel: e it
Greutatea FORTEKOR Flavour 20 mg
céinelui Dozi standard Doza dubla
(kg) ;
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
>40- 80 1 comprimat 2 comprimate

Doza poate fi dublatd, cu mentinerea administririj o dati pe zi, 1a 0 doza minima de 0,5 mg/kg (intre 0,5 -
1,0), daci din punct de vedere clinic se considerd necesar si este recomandati de citre medicul veterinar.

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

FORTEKOR Flavour a redus numirul de eritrocite la cainii normali atunci cind s-a administrat in doze de
150 mg/kg o data pe zi timp de 12 luni, dar acest efect nu a fost observat la doza recomandati pe perioada
testelor clinice la caini. :

In caz de supradozare accidentald poate si apara hipotensiune reversibild trecitoare. Terapia consti in

perfuzii intravenoase cu solutii saline izotonice caldute. ’

3

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: inhibitor ACE direct.
Codul veterinar ATC: QC0O9AA07

5.1 Proprietati farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sdu activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic si selectiv ‘al ACE, impiedicdnd astfel conversia
angiotensinei inactive I in angiotensina activa II, reducand in consecintd 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 apd de catre ririchi si efectele de remodelare (inclusiv
hipertrofia cardiaca patologica si modificarile renale degenerativz).

FORTEKOR Flavour provoaca o inhibare de durati a activititii ACE plasmatice la cdini, cu peste 95 %
inhibare la efect maxim si activitate semnificativa (> 80 % la cdiai) care persistd 24 ore dupa administrare.

FORTEKOR Flavour reduce tensiunea arteriala si volumul de incircare a inimii la ciinii cu insuficienta
cardiacd congestiva.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala de benazepril clorhidrat, concentragii}e maxime de benazepril sunt atinse rapid
(Tmax 0,5 ore la cdini) si scad repede fiindca produsul medicinal veterinar este partial metabolizat de
enzimele hepatice in benazeprilat. Biodisponibilitatea sistemica este incompletd (~ 13 % la caini) datorita
absorbtiei incomplete (38 % la cAini) si metabolizirii de prim pasaj.

La caini, concentratiile de benazeprilat maxime (Cax de 37,6 ng/ml dupa o dozi de 0.5 mg/kg benazepril
clorhidrat) se ating in Tmax de 1,25 ore.
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3
Concentratiile de bjé‘:f],ézeprilat scad bifazic: faza initiala rapida (ti»= 1,7 ore la cdini) reprezinta eliminarea
produsului m‘édigf { veterinar liber, in timp ce faza terminala (2= 19 ore a céini) reflectd eliberarea dg
benazeprilat c_glr:éV fost legat de ACE, mai ales in fesuturi. Benazepril §i benazeprilat sunt considerabil
legati de pi';(”);f:" ¢le din plasma (85 - 90 %), iar in tesuturi se gasesc in principal in ficat si rinichi.

Nu exista diferente semnificative in farmacocinetica benazeprilatului atunci cand benazepril clorhidrat este
administrat cdinilor cu sau fird alimente. Acministrarea repetatd de FORTEKOR Flavour duce la o ugoara
bioacumulare de benazeprilat (R = 1,47 la z4ini la 0,5 mg/kg), starea de echilibru stabila fiind atinsa in
citeva zile (4 zile la cdini).

Benazeprilatul este excretat 54 % pe cale biliard si 46 % pe cale urinard la cdini. Eliminarea
benazeprilatului nu este afectata la cﬁiniifcq functia renala afectata si de aceea, nu este necesard ajustarea
dozei de FORTEKOR Flavour in cazurile de insuficientd renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina
Crospovidona !
Povidona k
Copolimer butilat-metacrilat bazic

Dioxid de siliciu anhidru

Laurilsulfat de sodiu

Dibutil sebacat

Dioxid de siliciu anhidru coloidal

Acid stearic

Drojdie pulbere ;
Aroma artificiald de carne de vita, pulbere :

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medi:iral veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a jumatitilor de ccmprimate: 2 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

De fiecare dati cand depozitati o jumitate de comprimat neutilizat, acesta trebuie reintrodus in spatiul liber

din blister, apoi in cutia de carton si trebuie péstrat intr-un loc sigur care sd nu fie la vederea si indemana
copiilor. :

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiw/aluminiu cu 14 comprimate.
Cutie din carton cu:

= 1 blister (14 comprimate)
. 2 blistere (28 de comprimate)
. 4 blistere (56 de comprimate)
i

)
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] 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 COMERCL@AL‘IZARE

Elanco Europe Ltd., Lilly House, .
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 29.03.2010
Data ultimei reinnoiri: 27.03.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

FORTEKOR Flavour 20 mg comprimate bentru cini
Benazepril clorhidrat

y

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOK ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Benazepril clorhidrat 20 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Compifatal

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4

140 de comprimate

| 5. SPECIH TINTA

Céini.

(6. INDICATIE (INDICATII) B

Tratamentul insuficientei cardiace congest ve la ciini.

[ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul;

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARII v

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate a jumatatilor de comprimate este de 2 zilz.

11

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ; j

Nicitina,

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului. i

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERII\A‘R” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteté veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Elanco Europe Ltd., Lilly House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, Marea Eritanie

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

|17,

NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Serie: {numarul}
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J

INFORMATII MiNIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Folie blister~"

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORTEKOR Flavour 20 mg comprimate pentru caini
Benazepril hydrochloride

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ELANCO

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

' 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numarul}

[ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

FORTEKOR Flavour 5 mg comprimate pentru pisici si cdini
FORTEKOR Fiavour 20 mg comprimate pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE FRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare;
Elanco Europe Ltd., Lilly House,
Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, Marea Britanie

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

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORTEKOR Flavour 5 mg comprimate pént;’u pisici si cdini
FORTEKOR Flavour 20 mg comprimate pentru cini

Benazepril clorhidrat
3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine 5 mg benazeprf:l clorhidrat (FORTEKOR Flavour 5 mg).
Fiecare comprimat contine 20 mg benazepril clorhidrat (FORTEKOR Flavour 20 mg).

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

Comprimatele pot fi divizate in jumitate.

4. INDICATIE (INDICATII)

FORTEKOR apartine unui grup de produse medicinale veterinare denumite inhibitori ACE (enzima de
conversie a angiotensinei). Este prescris de medicul veterinar pentru tratamentul insuficientei cardiace
congestive la cdini si pentru reducerea protzinuriei asociate cu bolile renale cronice la pisici.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hlpersen31bxlltat(e la substanta activa benazepril clorhidrat sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de hipotensiune (tensiune arteriala scizutd), hipovolemie (volum de singe redus),
hiponatriemie sau insuficienti renald acuta.

Nu se utilizeazd in caz de insuficienta de dc';;bit cardiac datorata stenozei aortice sau pulmonare.

Nu se utilizeaza la céfele sau pisici gestante sau care aldpteazi pentru ci siguranta substantei benazepril
clorhidrat nu a fost stabilita incd pe perioada gestatiei sau lactatiei la aceste specii.
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6. REACTII ADVERSE oo

La unii céini cu insuficientd cardiacd congestiva poate si apara vomd sau oboseald pe perioada
tratamentului.

La cainii i pisicile cu boli renale cronice s-ar putea si apara o crestere moderata a nivelului de creatinina,
un indicator al funciei renale, in singe. Aceasta se datoreazi probabil efectului medicatiei de a reduce
tensiunea arteriald n rinichi, dar acestea nu reprezinti un motiv pentru sistarea tratamentului, daci
animalul nu prezinta alte reactii adverse.

FORTEKOR poate creste consumul de alimente si greutatea corporala la pisici.
In cazuri rare au fost raportate la pisici voma, sciderea apetitului, deshidratarea, letargia si diareea.

Dacid 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 trebuie administrat pe cale orala o data pe zi, cu sau fira mancare. Durata tratamentului este
nelimitata.

Comprimatele de FORTEKOR sunt aromate, acceptate volun:ar de majoritatea cinilor si pisicilor.

La céini, FORTEKOR trebuie sa fie administrat pe cale orali 1a o dozd minima de 0,25 mg (intre 0,25 -
0,5) benazepril clorhidrat/kg greutate corporald o dati pe zi, conform urmatorului tabel:

Greutatea FORTEKOR Flavour 5 mg
cdinelui Doza standard Doza dubla | !
(kg)
>5-10 0,5 comprimat 1 comprimat
>10-20 1 comprimat 2 comprimate
>20-40 - -
>40 - 80 - -
Greutatea FORTEKOR Flavour 20 mg
cainelui Dozé standard Doza dubla
(kg) |
>5-10 - -
>10-20 - - A
>20-40 0,5 comprimat 1 comprimat
>40- 80 1 comprimat 2 comprimate

La céinii cu insuficientd cardiacd congestiva, doza poate fi dublati, cu mentinerea administririi o data pe
zi, la 0 dozd minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0) benazepril clorkidrat/kg greutate corporala, dacd din punct
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de vedere clinic se consideri necesar 5i_se recomandi de citre medicul veterinar. Respectafi mereu

'3

instructiunile pri/v toare la doza date de medicul veterinar.

Y/
La pisici FOR’

KOR trebuie si fie administrat pe cale orala la o doza minima de 0,5 mg (intre 0,5 - 1,0)

benazepri\lﬁé’fbrhidrat/kg greutate corporald & data pe zi, conform urmétorului tabel:
Greutate pisici FORTEKOR Flavour 5 mg
(kg) L
2,5-5 0,5 coraprimat
>5-10 1 comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTE.U DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea i indeména copiilbr.

Fortekor Flavour 5 mg: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Fortekor Flavour 20 mg: acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii care este marcati pe blister sau pe cutie dupa
“EXP?”. Data expirarii se referi la ultima z! din acea lun.

De fiecare datd cand depozitati o Jjumdtae de comprimat neutilizat, acesta trebuie reintrodus in spatiul
liber din blister, apoi in cutia de carton 51 trebuie pastrat intr-un loc sigur care si nu fie la vederea s
indeména copiilor. Jumatatile de comprimate trebuie utilizate in 2 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONAF) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale privitoare la cini si pisici
Eficacitatea si siguranta FORTEKOR nu 3 “ost stabilite la cdini si pisici avand o greutate corporald sub
2,5 kg. :

1
Precautii speciale pentru utilizare la animszle
In caz de boli renale cronice, medicul dvs. veterinar verifici starea de hidratare a animaluluj dvs. inainte sa
tnceapd terapia si poate si recomande efectuarea de teste de singe in mod regulat pe perioada terapiei

pentru monitorizarea concentratiilor de creatinini in plasma si numirul de eritrocite din singe.
1

Precautii speciale care vor fi luate de pe’rsbana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

A se spéla mainile dupi utilizare.

in caz de ingestie orala accidentals, solicitat’ imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. ‘
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constatat ci inhibitorii ACE afecteaza fatul in perioada sarcinii.:

3
§

Utilizare in timpul gestatiei si lactatiei

Nu se utilizeaza in periocada de gestatie sau lactaie. Siguranta FORTEKOR nu a fost stabilitd la cainii si
pisicile pentru reproducere, animale gestante sau care alipteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale

Informati medicul veterinar dac animalului i se administreazii siau i s-a administrat recent orice alt produs
medicinal veterinar, :

La céinii cu insuficientd cardiacd congestivd, FORTEKOR a fost administrat in combinatie cu digoxina,
diuretice, pimobendan si produse antiaritmice, fara sa 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 i alti agenti antihipertensivi (de exemplu
blocante ale canalelor de calciu, [3-blocante sau diuretice), anestezice sau sedative poate duce la efecte
hipotensive suplimentare. De aceea, utilizarea concomitentdi a AINS sau a altor produse medicinale
veterinare cu efect hipotensiv trebuie s& fie evaluata cu mare atentie. Medicul dvs. veterinar poate
recomanda monitorizarea strictd a functiei rinchilor si a semnelo de hipotensiune (letargie, sldbiciune, etc.)
si tratarea acestora daca este necesar.

Interactiunile cu diureticele care retin potasiul cum sunt spirorolactona, triamterenul sau amiloridul nu pot
fi excluse. Se recomandd monitorizarea nivelelor de potasiu in plasmi atunci cind FORTEKOR se
utilizeazd in combinatie cu diuretice care economisesc potas1ul din cauza riscului de hiperkaliemie (nivel
ridicat de potasm in sange).

Supradozare ,
In caz de supradozare accidentald poate si apari hlpotenSL ine reversibild trecitoare (tensiune arteriald
scizutd). Terapia constd in perfuzii intravenoase cu solufii saline izotonice céldute.

Il

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 modalitatza de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediult.i.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULT{MA DATA PROSPECTUL

Martie 2017
15. ALTE INFORMATII

Proprietiiti farmacodinamice

Benazepril clorhidrat este un promedicament hidrolizat in vivo in metabolitul sdu activ, benazeprilat.
Benazeprilat este un inhibitor foarte puternic §i selectiv al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE),
impiedicand astfel conversia angiotensinei inactive I in angiotznsind activa II, reducind in consecinté 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 apa de cétre rinichi si efectele de
remodelare (inclusiv hipertrofia cardiaca patologica si modificirile renale degenerative).
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FORTEKOR provoacdjo inhibare de durati a activitafii ACE plasmatice la cdini si pisici, cu peste 95 %

inhibare la efect maxi si activitate semnificativi (> 80 % la caini $1> 90 % la pisici) care persista 24 ore

dupa administrare
N

FORTEKOR ¢
congestiva.

uce tensiunea arteriald si volumul de incarcare a inimii la ciinii cu insuficienta cardiaca

La pisici cu insuficientd renald experimentald, FORTEKOR a normalizat presiunea capilard glomerulari
ridicatd §i a redus tensiunea arteriald sistemici. Reducerea hipertensiunii glomerulare poate intarzia
progresul bolii renale prin inhibarea deteriorarii continue a rinichilor., intr-un studiu clinic la pisicile cu
boli renale cronice, FORTEKOR a redus in mod semnificativ pierderea de proteine in urini; acest efect
este mediat probabil prin hipertensiunea glomerulara redusi si efectele benefice asupra membranei bazale
glomerulare. FORTEKOR a crescut apetitul pisicilor, n special in cazurile mai avansate.

Spre deosebire de alti inhibitori ACE, benazeprilatul se excreta atat pe cale biliard cét si pe cale urinari la
céini §i 85 % pe cale biliara si 15 % oe cale urinard la pisici, motiv pentru care ajustarea dozei de
FORTEKOR nu este necesar3 in tratarea sazurilor de insuficienta renala.

Dimensiuni ambalaje:

FORTEKOR Flavour 5 mg si 20 mg, comprimate
Blister din aluminiv/aluminiu cu 14 comprimate.
Cutie din carton cu:

. 1 blister (14 comprimate) !
n 2 blistere (28 de comprimate)

n 4 blistere (56 de comprimate) '

" 10 blistere (140 de comprimate) ',

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi ¢cornercializate.

Pentru orice informatii referitoare la ‘acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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