CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fortekor Flavour 20 mg tabletki dla pséw

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Benazepryl (jako chlorowodorek) 18,42 mg

(co odpowiada 20 mg chlorowodorku benazeprylu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon

Powidon K30

Podstawowy kopolimer metakrylanu butylu

Bezwodny dwutlenek krzemu

Bezwodna krzemionka koloidalna

Laurylosiarczan sodu

Dwubutylosebacynian

Kwas stearynowy

Drozdze sproszkowane

Sproszkowany sztuczny aromat wolowy

Bezowe do jasno brazowych, owalne, podzielne tabletki, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:
Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia, hipowolemii, niedoboru sodu lub ostrej niewydolnosci
nerek.



Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci serca z uposledzong frakcja wyrzutowa z powodu zwezenia
ujscia aorty lub zwezenia zastawki pnia ptucnego.
Nie stosowac w czasie cigzy lub laktacji (punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
W czasie badan klinicznych nie stwierdzono toksycznego oddziatywania na nerki u psow, jednak,

zgodnie z rutynowym postepowaniem podczas przewleklej choroby nerek, w trakcie leczenia zaleca
si¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny i mocznika w osoczu oraz liczby erytrocytow.

Nie okreslono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego
u psOw o masie ciala ponizej 2,5 kg.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oddzialujg na ludzki ptod. Kobiety w cigzy powinny
szczegolnie uwazac, aby przypadkowo nie potkna¢ produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Wymioty
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zmegczenie
zwierzat):
Bardzo rzadko Podwyzszony poziom kreatyniny'
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Brak koordynacji
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

U psow z przewleklg chorobg nerek ten produkt moze powodowaé wzrost stezenia kreatyniny

w osoczu na poczatku leczenia. Umiarkowany wzrost st¢zenia kreatyniny w osoczu po podaniu
inhibitorow ACE odpowiada redukcji nadcisnienia ktebuszkowego powodowanego przez te
substancje 1 wobec tego nie stanowi koniecznego powodu przerwania leczenia, o ile nie

wystepujg inne objawy.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych metoda podwdjnej slepej proby wsrod psow z
zastoinowg niewydolno$cig serca weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany, a
czestotliwos$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych byta nizsza niz u psow otrzymujacych placebo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okreslone. Badania laboratoryjne u szczuréw
wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu (wady rozwojowe drog moczowych ptodu) przy dawkach
nietoksycznych dla matek.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca weterynaryjny produkt leczniczy podawano rownoczes$nie
z digoksyna, diuretykami, pimobendanem oraz weterynaryjnymi lekami antyarytmicznymi i nie
obserwowano niepozadanych interakcji.

U ludzi réwnoczesne podawanie inhibitoréw ACE i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci dziatania przeciwnadcisnieniowego lub uposledzenia
funkcji nerek. Rownoczesne podawanie tego produktu i innych srodkow przeciwnadcisnieniowych
(np. blokerow kanalu wapniowego, B-blokeréw lub diuretykow), anestetykow lub srodkow
uspokajajacych, moze powodowa¢ addytywne dziatanie hipotensyjne. Tak wigc rownoczesne
stosowanie NLPZ lub innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym nalezy starannie rozwazy¢. Nalezy
doktadnie monitorowa¢ funkcjonowanie nerek i oznaki niedocisnienia (ospato$¢, ostabienie, itp.) i
postegpowac stosownie do wynikow obserwacji.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia interakcji z diuretykami oszcze¢dzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, triamteren lub amilorid. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu we krwi podczas
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w polaczeniu z diuretykiem oszczgdzajacym
potas ze wzgledu na ryzyko wystgpienia hiperkalemii.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

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

Produkt jest aromatyzowany i jest chetnie zjadany przez wigkszo$¢ 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 ponizszg tabelg:

Masa ciala psa 20 mg tabletki
(kg) Dawka Dawka podwojna
standardowa
>20-40 0,5 tabletki 1 tabletka
>40 - 80 1 tabletka 2 tabletki

Jesli bedzie to konieczne z powodow klinicznych i zostanie zalecone przez lekarza weterynarii, dawke
moze dwukrotnie zwigkszy¢, do dawki minimalnej 0,5 mg/kg (zakres 0,5 mg - 1,0 mg), podawane]
takze raz na dobe.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy zmniejszal liczbe erytrocytow podczas podawania go zdrowym
psom w dawce 150 mg/kg ciata raz dziennie przez 12 miesigcy, ale nie stwierdzono takiego dziatania
przy stosowaniu zalecanej dawki podczas badan klinicznych u psow.



W razie przypadkowego przedawkowania moze doj$¢ do odwracalnego, przej$ciowego
niedocisnienia. Leczenie powinno polega¢ na podaniu dozylnego wlewu cieplego roztworu
fizjologicznego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QC09AA07
4.2 Dane farmakodynamiczne

Chlorowodorek benazeprylu jest prolekiem, hydrolizowanym in vivo do aktywnego metabolitu,
benazeprylatu. Benazeprylat jest wysoce skutecznym i selektywnym inhibitorem ACE, hamujgcym
przeksztalcanie nieaktywnej angiotensyny I w aktywng angiotensyne Il i przyczyniajacym si¢ takze do
zmnigjszenia syntezy aldosteronu. Blokuje zatem skutki dziatania angiotensyny II i aldosteronu,
polegajace m.in. na zwezaniu naczyn - zardwno tetniczych, jak zylnych, zatrzymywaniu sodu i wody
przez nerki oraz przebudowie tkanek (w tym patologicznym przeros$cie mig$nia sercowego i zmianach
degeneracyjnych nerek).

Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje dtugotrwate hamowanie aktywnosci ACE w osoczu -
powyzej 95 % w okresie maksymalnej skutecznosci i znacznej aktywnosci (> 80 % u psow),
utrzymujgce si¢ przez 24 godziny po podaniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy obniza ci$nienie krwi i zmniejsza obcigzenie objetosciowe serca u
psow z zastoinowg niewydolnos$cia serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu chlorowodorku benazeprylu, maksymalne st¢zenie benazeprylu jest osiggane
bardzo szybko (Tmax 0,5 godziny u pséw) i szybko si¢ zmniejsza, w miare jak lek jest czesciowo
metabolizowany przez enzymy watrobowe do benazeprylatu. Ogoélnoustrojowa dostgpnose
biologiczna jest niezupetna (~ 13 % u psoéw) z powodu niepetnej absorpcji (38 % u psoéw) i
metabolizmu pierwszego przejscia.

U ps6éw maksymalne st¢zenie benazeprylatu (Cmax 37,6 ng/ml po dawce 0,5 mg/kg chlorowodorku
benazeprylu) wystepuje w czasie maksymalnym Tmax 1,25 godziny.

Stezenie benazeprylatu zmniejsza si¢ dwufazowo: w poczatkowej fazie szybkiego zmniejszania (ti» =
1,7 godziny u psow) zachodzi eliminacja wolnego leku, natomiast faza koncowa (ti2= 19 godzin u
psow) odpowiada uwalnianiu benazeprylatu zwigzanego z ACE, przede wszystkim w tkankach.
Znaczna cz¢$¢ benazeprylu i benazeprylatu wigze si¢ z biatkami osocza (85 - 90 %), a w tkankach
substancje te wystepuja przede wszystkim w watrobie i w nerkach.

Farmakokinetyka benazeprylatu nie rozni si¢ istotnie w zalezno$ci od tego, czy chlorowodorek
benazeprylu jest podawany psom na czczo, czy po positku. Powtarzane podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego prowadzi do nieznacznej bioakumulacji benazeprylatu (R = 1,47 u pséw przy
dawce 0,5 mg/kg), stan stacjonarny osiggany jest w ciggu paru dni (u psoéw 4 dni).



U psow benazeprylat jest wydalany w 54 % przez drogi zotciowe i w 46 % przez drogi moczowe. Na
klirens benazeprylatu u pséw nie ma wptywu uposledzenie czynnos$ci nerek i dlatego w przypadku
niewydolnos$ci nerek u tego gatunku zwierzat nie jest wymagana modyfikacja dawki tego produktu.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 2 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Niewykorzystang potowe tabletki, nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze, zapakowac¢ do pudetka
tekturowego i przechowywac¢ w miejscu bezpiecznym, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

14 tabletek w blistrze aluminium/aluminium. Pudetko tekturowe zawiera:

1 blister (14 tabletek)

2 blistry (28 tabletek)

4 blistry (56 tabletek)

10 blistrow (140 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1978/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/04/2010.
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPL.



