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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fortekor Flavour 5 mg tabletki dla kotéw i pséw

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera 5 mg chlorowodorku benazeprylu.
Bezowe do jasno bragzowych, owalne, podzielne tabletki, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie roéwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy do grupy lekow o nazwie inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE). Przepisywany jest przez lekarza weterynarii w celu leczenia zastoinowej
niewydolnos$ci serca u pséw oraz zmniejszania biatkomoczu zwigzanego z przewlekta choroba nerek u
kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach niedocis$nienia (niskiego ci$nienia krwi), hipowolemii (niskiej objetosci
krwi), hiponatremii (niskiego poziom sodu we krwi) lub ostrej niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcjg wyrzutowa z powodu zwezenia
ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego.

Nie stosowac u ciezarnych lub karmiacych samic pséw i kotow poniewaz bezpieczenstwo stosowania
chlorowodorku benazeprylu w czasie cigzy lub laktacji nie zostato okreslone u tych gatunkow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u psow i kotow
0 masie ciata ponizej 2,5 kg nie zostalo okreslone.

W przypadku przewlektej choroby nerek, lekarz weterynarii sprawdzi przed rozpoczeciem leczenia
stan uwodnienia organizmu i moze zaleci¢ przeprowadzanie regularnych badan krwi w trakcie
leczenia, aby monitorowac stezenie kreatyniny i mocznika w 0soczu oraz liczbe erytrocytow we Krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddziatuja na ludzki ptéd. Kobiety w cigzy powinny
szczegOlnie uwazac, aby przypadkowo nie potkna¢ produktu.
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Po uzyciu umy¢ rece.
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone.

Nie stosowac w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poinformuj lekarza weterynarii, jezeli zwierze obecnie otrzymuje lub niedawno otrzymywato
jakiekolwiek inne leki.

U psow z zastoinowg niewydolnoscig serca weterynaryjny produkt leczniczy podawano réwnocze$nie
z digoksyna, diuretykami, pimobendanem i lekami antyarytmicznymi i nie stwierdzono niepozadanych
interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitorow ACE i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci dziatania przeciwnadci$nieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Réwnoczesne podawanie tego produktu i innych srodkow przeciwnadcisnieniowych
(np. blokerow kanatu wapniowego, B-blokeréow lub diuretykéw), anestetykow lub srodkow
uspokajajacych moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania hipotensyjnego. Dlatego nalezy starannie
rozwazy¢ rownoczesne stosowanie NLPZ lub innych lekow o dziataniu hipotensyjnym. Lekarz
weterynarii moze zaleci¢ doktadne monitorowanie funkcji nerek i obserwowanie oznak niedocisnienia
(ospatosc, ostabienie, itp.) i podejmowaé odpowiednie do wynikoéw obserwacji dziatania.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszczedzajgcymi potas, takimi jak,
spironolakton, triamteren lub amilorid. Lekarz weterynarii moze zaleci¢ monitorowanie stezenia
potasu we krwi w czasie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego réwnocze$nie z
diuretykiem oszczedzajacym potas, ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkalemii (wysokiego
poziomu potasu we krwi).

Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania moze dojs¢ do odwracalnego, przej$ciowego niedocisnienia
(niskie cis$nienie krwi). Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieptego roztworu
fizjologicznego.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Biegunka, wymioty,

Anoreksja, zmgczenie

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzgt, wlgczajgc pojedyncze raporty):

Podwyzszony poziom kreatyniny?,
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Brak koordynacji

U pséw z przewlekla chorobg nerek ten produkt moze powodowaé wzrost stezenia Kreatyniny
W 0S0CczU na poczatku leczenia. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu
inhibitorow ACE odpowiada redukcji nadci$nienia kiebuszkowego powodowanego przez te
substancje i wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie
wystepuja inne objawy.

Koty:

Rzadko (1 do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Biegunka, wymioty,

Anoreksja, odwodnienie, ospato$¢

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wigczajge pojedyncze raporty):

Podwyzszony poziom kreatyniny?,

Zwigkszony apetyt, przyrost masy ciala

U kotéw z przewlektg chorobg nerek ten produkt moze powodowaé wzrost stezenia kreatyniny w
0so0czu na poczatku leczenia. Umiarkowany wzrost stezenia kreatyniny w osoczu po podaniu
inhibitorow ACE odpowiada redukcji nadci$nienia ktgbuszkowego powodowanego przez te substancje
1 wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie wystepujg inne objawy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac raz dziennie, z karmg lub bez karmy. Czas trwania
leczenia jest nieograniczony.

Produkt jest aromatyzowany i jest chetnie zjadany przez wigkszo$¢ pséw i kotow.

U psow, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w minimalnej dawce 0,25 mg (zakres 0,25
mg - 0,5 mg) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala 5 mg tabletki
psa Dawka standardowa Dawka podwojna
(kg)
>5-10 0,5 tabletki 1 tabletka
>10-20 1 tabletka 2 tabletki
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U psow, jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych 1 zostanie zalecone przez lekarza
weterynarii, dawke mozna dwukrotnie zwigkszy¢, do dawki minimalnej 0,5 mg (zakres 0,5 mg - 1,0
mg) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata, podawanej takze raz na dobe¢. Zawsze nalezy
stosowac si¢ do polecen lekarza weterynarii.

U kotow weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w minimalnej dawce 0,5 mg (zakres 0,5
mg - 1,0 mg) chlorowodorku benazeprylu/kg masy ciata raz dziennie, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala kota 5 mg tabletki
(kg)
25-5 0,5 tabletki
>5-10 1 tabletka
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Niewykorzystana poloweg tabletki, nalezy umies$ci¢ ponownie w blistrze, zapakowa¢ do pudetka
tekturowego i przechowywac¢ w miejscu bezpiecznym, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

pudetku lub blistrze, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci podzielonych tabletek: 2 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1977/10

14 tabletek w blistrze aluminium/aluminium. Pudetko tekturowe zawiera:
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1 blister (14 tabletek)
2 blistry (28 tabletek)
4 blistry (56 tabletek)
10 blistrow (140 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

PV.POL@elancoah.com

+48221047306

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France SAS, 26, rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje

Dane farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem konwertazy
angiotensyny (ACE), hamujacym przeksztatcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywna
angiotensyng II i przyczyniajacym sie takze do zmniejszenia Syntezy aldosteronu. Blokuje zatem
skutki dziatania angiotensyny II i aldosteronu, do ktorych nalezy zwezenie naczyn — zarowno
tetniczych, jak zylnych — zatrzymywanie sodu i wody przez nerki oraz przebudowa tkanek (w tym
patologiczny przerost migsnia sercowego i zmiany degeneracyjne nerek).

Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje u kotow i psow dtugotrwate hamowanie aktywno$ci ACE
W 0S0CzZU - powyzej 95 % w okresie maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 80 % u psow
i>90 % u kotow), utrzymujace si¢ przez 24 godziny od podania dawki.

Weterynaryjny produkt leczniczy obniza cisnienie krwi i zmniejsza obciazenie objgtosciowe serca u
psOw z zastoinowg niewydolnos$cia serca.

U kotéw z wywotang doswiadczalnie niewydolnoscig nerek, weterynaryjny produkt leczniczy
normalizowal podwyzszone ci$nienie w kapilarach ktgbuszkow nerkowych i zmniejszat systemowe
ci$nienie krwi.

Zmnigjszenie nadci$nienia klebuszkowego moze opdzniaé postep choroby nerek przez hamowanie ich
uszkadzania. W terenowych badaniach klinicznych produkt istotnie zmniejszat utrate biatek z
moczem,; dzialanie to jest zapewne zwigzane ze zmniejszeniem cisnienia kiebuszkowego i korzystnym
wplywem na btone podstawnag kiebuszkow. Weterynaryjny produkt leczniczy przyczyniat sie takze do
zwigkszenia taknienia u kotow, zwlaszcza u zwierzat z bardziej zaawansowang choroba.

W odroéznieniu od innych inhibitoréw ACE, benazeprylat u psow jest wydalany w rownym stopniu
przez drogi zotciowe i drogi moczowe, natomiast u kotow w 85 % przez drogi zotciowe i 15 % przez
drogi moczowe i wobec tego modyfikacja dawki produktu w leczeniu zwierzat z niewydolnoscia
nerek nie jest konieczna.
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